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事 務 連 絡  

平成21年1月8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10月9日付け血安第411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3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21年2月10日（火）に平成  

20年度第4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21年1月14日（水）  

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（Dのうち、  

③ 上記②のうち、  

④ 上記①のうち、  

⑤ 上記（診のうち、  

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10月9日付け血安第411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 9 号  

平成21年1月14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   

供血着からの遡及調査の進捗状況について（回答）   

平成21年1月8日付事務連絡によりご連絡のあり卜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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別紙  

供血者から始まる遡及調査実施状況  
平成20年11月30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11月30日  

HBV  HCV  HIV  HBV  HCV  川∨  HBV  HCV  HIV  HBV  HCV  HlV   

①調査の対象とした献血件数   

い）遡及調査の対象件数1  23，104  
l  

打93  2，694  4，925   

②上記①のうち、個別NAT検査を実施した本数（検体数）  

2，193  4，806  

1（X粍  97．6％   

③上記②のうち陽性が判明した本数  

本数  3＝   3   60   0   25   0   0   44   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（稔数）   33，114  2，408  2，867  3，594  

個別本数  2，062  288  58  2，444  345  78  3．056  460  78  

2）情報提供数   33．114  2，40 2，708  2，243  

個別件数  ／  2，062  288  58  2，319  317  72  1，984  219  40  
＊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鋸0件を含む   

（9上記（∋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   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  

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）陽性だが輸血前不明  7   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  

計   226  3   47   2   0   23   0   0   19   0   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l＝より、受血者が陽転L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  

・   

；． 

蝿賢慮■声棚クら倭脚脚てい冴い耶βの事裾厭虚．虚腐砂場野間   
贈脚州A7鮒占な久．受血潮が得！如雌鳥棚仁よ姥亡Lた翔て坊あ  
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雫事法第77条の4の3に基づく回収報告状況   

○平成20年10月～平成20年12月  
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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21年2月10日時点） 

○ 経 緯  
「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日付け薬食  
審査発第1107001号、薬食安発第1107001号、薬食監発案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。   

（1一 遇知記の3（1）前段に規定するウイルス・プロセスバリデーションの実施   
旦互重  

囲内製造業者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 上記の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。  

の   

の検討状況  

ウイルスクリアランス指数が9未満の製剤は、海外血焚を原料とし、日本国  

』：。   
おいては、バリデ  当する製剤がある製造業者又  

－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。   

㈱ルlこおけるNATの実施の有無   
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 通知記の6に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7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。  

※
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薬食審査発第1107001号  

英一食安発第1107001号  

薬食監発第1107001号  

薬食血発第1107001号  

平成15年11月 7日  

（社）日本血液製剤協会理事長 殿  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長  

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課長  

血祭分画製剤のウイルス安全対策について   

標記については、平成15年10月24日に開催された平成15年度第3回  

血液事業部会における検討結果を踏まえ、下記のとおりとし、発出目から適用  

しますので、貴職におかれては、貴会会員に対し当該対策が徹底されるよう周  

知をお願いします。ただし、平成15年9月17日に開催された平成15年度  

第3回血液事業部会安全技術調査会において対応を保留することとされた、遡  

及調査により個別に核酸増幅検査（以F「NAT」という。）を実施した結果、  

陽性血液の混入が判明した原料血祭由来の血衆分画製剤については、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ルス安全対策について」（平成10年11月2  

日付け厚生省医薬安全局安全対策課、監視指導課、血液対策課事務連絡）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血衆分画製剤（以下「製剤」という。）の製造前には、生物由来原料基準（平   

成15年厚生労働省令第210号）第2の2の（6）の規定に則り、その原   

血祭について、ウイルス（HBV、HCV及びHIVをいう。以下同じ。）の   

NATを実施することとし、陽性となった場合は使用しないこと。   

2 副作用等の報告（薬事法（昭和35年法律第145号）第77条の4の2   

第．1項及び第2項に規定する副作用等の報告をいう。以下同じ。）等からの遡   

及調査に伴い、製剤（ロット）の製造後に個別にNATを実施することによ   

り、陽性となった血液の原血祭への混入が判明した場合は、混入したウイル   

スの種類及び量（理論的な上限値を含む。）が特定され、かつ、製造工程にお   

いて当該ウイルスが十分に除去・不活化されることが確認されれば、個別の   

分離血祭の段階にある原血渠を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要は   

ないものとすること。また、これらの特定及び確認は、厚生労働省医薬食品   

局血液対策課が、血液事業部会安全技術調査会の意見を聴いて行うものとす   

ること。  

なお、この場合において、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、   

当該ウイル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（loglO値）で表したものをいう。以下同じ。）が9以上である製剤（ロッ  

ト）については、当該ウイルスが十分に除去・不活化されていると平成15   

年度第3回血液事業部会において判断されたので、当面は、個別の分離血祭   

の段階にある原血祭を除き、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の前段に規定する確認に資するため、あらかじめ、以下に掲げる措置を   

講じておくこと。  

（1）ウイルスの除去・不活化等に係る書類等の整備及び工程の改善  

製剤の製造工程において、ウイルスが十分に除去・不活化されているこ  

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、必要な書類等を整理し、保存しておくこと。  

さらに、「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（昭和31   

年法律第160号）の第7条において、製造業者等の責務として「血液製   

剤の安全性向上に寄与する技術の開発」に努めることが規定されているこ   

とを踏まえ、・より安全性の高い製剤の開発に努めること。特に、製造工程  

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・不活化の工程について改善を図ること。  

（2）原料のプールを製造した際の検査  

原料のプールを製造した際、当該プールについてNATを実施すること  

とし、陽性となった場合は使用しないこと。また、当該NATの検出限界   

が100IU／ml 
存しておくこと。   

4 以下め場合は、速やかに厚生労働省医薬食品局血液対策課に報告すること。   

（1）遡及調査等により原血祭にNATで陽性となった血液の混入が判明し  

た場合。   

（2）3の（2）に規定する原料のプールを製造した際の検査でNATの陽  

惟が判明した場合。  

なお、当該報告があった場合は、「NATガイドライン（仮称）」が策定  

されるまでの間、第三者機関においてNATの結果を検証することとして   

いるので、血液対策課の指示に基づき当該機関に保管検体を提供すること。   

5 副作用等の報告等からの遡及調査に伴い、製剤（ロット）の製造後に個別   

にNATを実施することにより、陽性となった血液の原血祭への混入が判明   

した場合であって、3の（1）及び（2）に掲げる措置が講じられていない   

等、2の前段に規定する確認ができない場合は、原則として、「医薬品等の回   

収に関する監視指導要領」（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、当該製剤（ロット）を回収すること。  

なお、副作用等の報告等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には、以ヒの規定にかかわらず、速   

やかに厚生労働省医薬食品局安全対策課に報告するとともに、同要領の規定   

に則り、当該製剤（ロット）を回収すること。  

6 既に、「生物由来製品の添付文書に記載すべき事項について」（平成15年   

5月15日医薬発第0515005号）に基づき、製剤のリス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）（9に関連して、添付文書の重要な基本的注意に、以Fに掲げる   

趣旨の文言を記載すること。   

・ 製剤の原材料である血液については、ミニプールでNATを実施し、  

ウイルスのf）NA又はRNAが検出されないことが確認されたものを使  

用しているが、当該ミニプールNATの検出限界以下のウイルスが混入  

している吋能性が常に存在すること。  
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血液製剤に関する報告事項について（目次）  
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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（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   
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事例（平成17年1月12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   
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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  

l．経緯等   
平成15年リバ5＝、後天作免疫不全症候群発生届にて感染経路として輸  
血が考えられるHIV感染者が報告されたとの情報を人手。同＝、当該報告医  

が、同事例について副作用感染症報㍗子をIl本赤十7社に提出、これを受けて   

同社による調査が開始され、その結果が、平成15年10月：うn「1に開催された  

第95回エイズ動向委員会（委員長：吉倉腐国11予感染症研究所長）に報告され   

た。   

2．事 例  

5（〕歳代の男性で平成15年の3月～7月に赤血球製剤（M八P16単位）  

の輸1rltを受けた後、実施したl自t液検査において‖IV感染を確認（WIう検査   

院惟）（，報告医は感染経路として輸血を疑っている。，   

3．事実関係  

l）輸血された輸血用血液製剤について   

・ソ1該感染者には、8人の供血者から採血された赤血球製剤（MAP）が  
8本（保管検体の個別NATはいずれも陰性）投与された（，   

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、他に新鮮凍結血柴と血柴分画  

製剤用の原料血奨が製造されていた。   

・原料血柴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  

名の患者に投㌧されていた。（他に行方不明の製剤はない。）   

3）新鮮凍結血柴の投与を受けた3名について   

・1名は既に原疾患により死亡   

・残り2名については輸血後（約（うカ月後）の抗体検査で陰惟。   

4．エイズ動向委員会での専門家からの意見  

記者会見では、rHIVの感染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弔実経過  

り健康状態の確認を行っていた2名の受血者は、いずれも感染していな  

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名申6名が来訪し、感染し  

ていなかったことが確認された（、Iそ成21年1月14け現在、残る2名  

のその後来所なし）。   

（う．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。  
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輸血用血液製剤でH8V（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HBV感染の疑い事例の報告があった。   

2 事例   

7（）歳代の女性。原疾患は急性骨髄性白血病。平成15年1（）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袋分並びに人赤   

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HBs抗原及び抗体検査（Ⅰミ型肝  
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19F引こ実  
施したHBs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日に死亡したことを確認済み。死因は呼吸不全及び腎不全。   

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渠のうち、4人分由来の5本が新鮮凍結血奨（FFP）とし  
て医療機関へ供給された（残りは原料血奨）。  

（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、検査は陰惟であ  
った。（平成21年1月14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、全て陰惟であ  
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名の健康状態を確認した結果、輸血後陰惟が2名、不明が  
3名であった。   

（二）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H8V（β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   

l．経緯  

平成l（；年1＝圭＝汗1、「1本赤十′千社から輸血（新鮮凍結血墳）によるL‖ミV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．封列  

7（）歳代の州てl三（，掠疾患は消化器腫瘍（転移1ゾ川I：癌を含む。）。、平成1（う年3月1   

2【1から15Eほで4［］間に亘り、プロトロンビン時間延長のため、輸血を（新鮮凍   
結血柴合計36単位2こう本）受ける（）   

輸血前の血液検査（2月28‖）では、Ⅰ＝is抗原検査陰性であったが、平成16   

年1（）月く＝］に肝機能検査伯異常がみとめられ、董痕を呈したため、1（）月と＝二」に検   

査したところ、．tllis抗原l敵性、r＝is抗体陰性が確認され、急惟1う巧－！肝炎と診断さ   

れた。）11月17＝にイf入墨胸水を呈した後、呼吸状態悪化により死亡した。また、  

、ド成15咋5月の手術の際にも新鮮凍結血柴2単位22本、赤血球M八Ⅰ）2単位こう本   

の輸血を受けている（，   

こi．状況  

（l）輸血された血液製剤について   

1＼ノ 当該患者には平成16年3‖の輸血時に23人の供血若から採血された新魚半裸  
結血柴を輸血。また、平成15年5月に25人の供血者から採血された新鮮凍結  

血柴及び赤血球MAPを輸血。   

ブ：、n成1（う隼3日輸血の供血者と川 一の供血者に由来し、同時に製造された原料  

血柴は2本が確保、1（）本は使用済み、新鮮凍結血柴1（）本皮び亦1flL球MAP2  
こぅ本は全て医療機関に提供済み。   

：う＼j、lそ成15年5‖輸血の供血者と同・の供1rlL者にIll束し、l即時に製造された原料  

血柴21本は便川済み、新鮮凍結血頒牒本及び赤血球MAP22本は全て医療機  
関に提供済み。  

（2）48人の供血者について   

1、ノ、†え成1（う勺ミニ与ノ」の輸血時の供血者23人のうち、1～）人が再献血し、再献血時  
の検査結果は18人がHBV関連検査陰性、1人はHBぐ抗体はEIA法陽件、  

ⅠIl法陰惟、‖R s抗体（LIA法）陽惟（NA「Ⅰ’及びHlうs抗原陰性）であ  
った（，なお、この1人の献血時のI＝1（二抗体はI壬IA法でl敵性、rlfis抗体も  

陽性であった（、ド成21年1月14Lj現在、残る4人のその後の来所なし）。  
～平成15iト5ノjの輸血時の供血者25人のうち、21人が巾献血し、再献血時  

の検査結架はト‖うV関連検香陰惟であった（平成21年1月14F二］規在、残る  

4人のその後の来所なし）（）  

（ニり 供I虹宵個別NA′11の試験結果   

1、′、ド成16年3ノjの輸血時の供血名2こう人の供血時の保管検体について、個別N  

八rl’を実施したところ、すべて陰惟であった。   

∠）、1そ成15咋こ汁J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  

A「Ⅰ－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4日人のうち、H人の再献血・検杏に係るフォローを子】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。  

（：う）その他  

（㊤ 受血者の輸血後検体（10月12日）を確保し、再検杏したところ、IIBs抗原  
（＋）、HBs抗体（－）、HBc抗体（＋）、HHV－DNA（＋）であった。   

笹）受血老の肝癌については、平成15年に施術され、平成16年10月の腹部C  
l「では再発が認められておらず、肝癌と肝障害との因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H8V（8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   

l 経緯   

平成17年1月12日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液、血小板濃厚液）によ   
るIlIうV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   

甜歳代の男性。原疾患は血液疾患（，竹成用年I月日＝から5月25「1まで12回に   
わたり、輸血（赤血球濃厚液合計2（iiiり1t、血小板濃厚液合計：う（）隕位）を受ける。   

輸血前の血液検杏（1‖と＝」）では、I11ミs抗原検杏陰惟であったが、平成16年  
11月18日に食欲イ振のため、検査したところ、11B s抗原陽性が確認され、同22日   
の採血の検体で、Ⅰ＝is抗原（＋）、t‖うs抗体（一）、r‖う（「抗体（＋）、IIBV   

－UNAのN八rI－の（十）も確認された。平成17年1月日日劇症肝炎を－1をした後、肝   

イく仝により死亡した（，   

こう 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

t 当該患者には1（う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  

輪転   

芦、）輸血の供血者と同・の供血者に由来し、同時に製造された原料血奨はこう本が確  

保、12本は使用済み、新鮮凍結血柴12本は全て医療機関に提供済み。  

（2）1（う人の供血者について   

丁ノ 輸血時の供血者l（う人のうち、12人が再献血し、再献血時の検査結果はⅠIBV  

関連検杏（－）であった。（平成21年1月14［j現在、残る1人のその後の  

来所なし）   

∠：供血時保管検体の2人の陽性血から、原料血柴2．本、新鮮凍結血奨が2本製造  

され、原料血奨は使用済み、新鮮凍結血染も使用済みであった。当該新鮮凍結  

血奨の受血者2名のうち、l人は輸1f比後11‖11で死亡、もうl人は耶s抗原検  

査（－）であった。  

（：う）供血者個別NA’11の試験結果   

1、ノ 輸血時の供血者1（う人の供血時の保管検体について、個別NA「rを実施したとこ  

ろ、2人がN∧1’（＋）であった。  

当該2人は、共に、複数回再献血を子」二っているが、再献血時にI＝iV関連検杏  

（一）であり、Illi（二抗体及び11Bc抗体Ⅰ8Mは（－）、個別NA「Ilも共に（－）  

であった。  

当該2宰．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（：サ  

ブタイプa（けと推定、また、4！）7番F］と4f）8音別†の間に12塩残が挿人した極め  

て特殊な変異保と挿入のない野牛株が存在してい 

も同様に挿入のある変異株と挿入のない野／ト株を有しており、三者のウイルス  

のシークエンスは完全に 一致した（，  

′2：  

／3、 

4 今後の対応  

（1）血液の安全対策の推進  

l輸血医療の安全確保のための総合対策1を着実に実施する（，  

（2）輸血時の供血者1（；人のうち、内献血に訪れていない4人について引き続き、調査  
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する（，  

（3）その他  

（i〕供血時保管検体でNArl’（＋）となった2名は、その後の再献血の検査がすべ  

て（－）であり、ⅠIBc抗体も（－）であり、感染歴があった可能性は低い。   

④ 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。   

β）当該供血者の血液から同時に製造された新鮮凍結血渠の受血者で感染は発生し  

ていない。  

（至）以上のことから、NA′11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可能性も考えられる。   



輸血用血液製剤でH8V（8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 経緯   

平成17年2日／＝1、＝本赤卜字杜から輸血（人丸fll球濃厚液）による‖BV感染   
の疑い弔例で患者が死亡した症例の報fキがあった。）   

2 事例  

6（〕歳代の労作。）原疾患は憩l判掃瘍。、ド成1い牛日日8＝から11ノ】24日まで、   

貧血のため、輸1flLを計（＝司（人赤血球濃厚液合計14単位）を受ける。   

輸血前の血液検査（、n成1（り†三日月3【二l及び～）ノーHll）では、‖H s抗原検査陰性   

であったが（t）‖H‖はIIB s抗体及び1＝j（、抗体検査も陰惟）、平成16年11月   

24［1の輸血時にⅠ＝巨り兄原検査陽性が確認された（‖H s抗体及び‖B（「抗体検喬   

は陰性）ぐ，   

平成17隼1‖2（＝1の輸血施行時に、‖R s抗原検査陽惟に加lえ、Itlミ（、抗体検   

査が陽性となり（ⅠⅠ上is抗体検査は陰性）、1ノjこう1‖には黄病が州現するとともに、   

肝機能検杏で高植を′Jミし、2月2日に劇症肝炎により死亡した（，   

なお、当該患者の輸血前血液（平成l（ミ年二〔りヨ8日）の保管検体のIlIミV－NArl、は   

陰惟で、輸血後血液（、n成1（う年川Jj21しりはf柑V NAl「は陽惟であった。輸1hl後血液   

から検＝された【柑Vは、ジュノタイプB、サブタイプa（】w、（二l〕／Pl、e C領域   

はe抗原が産′主できない変異株であった（，IIBVl）NA量は2．9×10川（：〔）1）ips／T－1IJであ   

った。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について  
当該患者にはさ）人の供血省から採血された赤血球濃厚液を輸血（，  

ミ）人の供血者とl■q 一の供血者に由来し、同時に製造された原料1hl柴7本及び新  

鮮凍結血柴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、医療機関への情報提供は実施済み。  

（2）f）人の供血者について  

十ノ 供血者用人のうち、当該患者の、ド成1（ミ年1〔り］21ト1採1rILの輸血後血液がHBVNA′11  

陽惟であったことから、10月21＝輸血以前（9月8［1～9＝1（）し」）の輸血に  

係る4人の供血者に対して供血捌こ呼び出しの協力を依頼し、こう人は由献血又  

は再採血済み（，  

ブ：川月21「1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。  

；う、）：l、及び：i）の計5字一については、HBV個別N＾Tを含めtlBV関連検査は陰件だっ  

た。，ただし、、′、1、′の3名のうち、l名はⅠ11i（て抗体がドIA法のみ似惟、f1I法  

は陰性だった。（判戊21年1パ14「」現在、残る1名のその後の来所なし〔，）  

（こり供血者個別NA「rの試験結果  

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

すべて陰件であった。   

4 今後の対応  

（l）！）月日トト〉f＝110rl輸血の4人の供IhL者のうち、残る供血者l人の由献血・検査  

に係るフォローを行う（再採血の依掛†1）（，  
（2）血液の安全対策の推進  
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r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  

悪惟腫瘍の治療にプラチナ系抗癌剤等（8月18日）及びテガフール・ギメラシ   
ル・オテラシルカリウム（11月10日）を使用しており、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H8V（8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  

l経緯   

平成17年（う月2こう「1、H本赤Iノ≠二社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血奨）に   

よるHBV感染の疑い弔例で患者が死亡した耐別の報告があった。）   

2 事例   

5n歳代の男惟（，原娠患は消化管腫瘍（，、ド成17年2月3［］に手術施行のため、赤血   

球濃厚液合計8単位、新鮮凍結血柴合計：犯単位を受ける（，   

輸血前の血液検杏（、ド成1（う年12月）ではIlIうs抗原検査陰性、輸血後の平成17   

年4日611でもⅠ‖ミs抗原検査陰惟であったが、退院時の平成17年4月21＝に‖B   
s抗原検査陽惟が確認された。   

その後、平成17年（う月13「lに発熱、全身倦怠感等出規し、肝機能傾が高値を示し、   

日月16日再入院、（うH20日には、ⅠIB s抗体、I‖う（「抗体、‖Be抗原、t‖うc抗   
体のいずれも陽惟が確認された。また、剛】のIIB（てのIgM抗体も陽惟であり、劇症   
肝炎と診断される。  

患者は、7H3＝にlリ型劇柾肝炎にて死亡した。   

患者の検体のHBVの解析結果は、ジェノタイプC、サブタイプadl、であり、CP／Pr、e  

（二（）r、e領域の塩基配列の解析からⅠ）r、（〕（二部位には変異はなく、〔：P（（：し汀（津r、omOter、）部位   

に変異があるCP変異、Pr、e（：野生株であった。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

i、ノ 当該患i引こは20人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血（，   

才）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1（）本が確保、新鮮凍結血柴（う本のうち3本は確保済み。，15本の赤血球濃厚  

液はすべて医療機関へ供給済み。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2n人のうち、ユ旦△が再採血・献血に来場（fiBV関連検査は陰性）。（空盛  

21年1月14しJ規在、残る4名の来訪なし。）  

（こり供血者個別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NArllを実施したとこ  

ろ、すべて陰惟であった。   

4 今後の対応  

（1）供血者5人の再献血・検査に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。  

（2）血液の安全対策の推進  

l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（4月7日報告）について  

1．経緯  

平成18年4月7日、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年3月から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、HBs抗体、H   
Bc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HBs抗原、   

HBc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 ALT67IU／mL，   
TBi13・57mg／dl一，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   

①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   
（享）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奨51本のうち44  
本使用済みで7本確保済み。新鮮凍結血奨14本はすべて医療機関へ供給済み。  

（2）供血老個別NAT  

供血老個別NATは5二う人分全て陰性。  

（3）供血者に関する情報  

（′i）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HB〉関連検査  
陰性。1名はHB s抗体のみ陽性（平成21年  1月14日現在、残る9名の来訪  
なし）。   

④ 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HB c抗体及びⅠ‖∃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（）、   
HBsAb（）、HBcAb（）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。  
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輸血用血液製剤でH8V（8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  

l経緯   

平成18年針＝5‖、【l本赤仁字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血奨）によ   

るHBV感染の疑い弔例で患者が死亡した症例の報告があった。   

2 事例   

80歳代の男件（，原疾患は消化諾封矢患，ヤ成17咋10月22日から11ノー2f）＝までの   

開に赤血球濃厚音夜合計18単位、新鮮凍結血集合計：う（；単位を受ける（，   

輸血前の血液検査（平成17年R月：う1【1）では‖R s抗原検査陰性、ASrrl（う及びAlノ「r  

12であった。輸血後の平成18年5月2日に、ASl＼AI」rllのHイがみられ、同月19日に  
I‖ミs抗原検奄陽性であり、ASll（う8：う、AI」T（う〔）：うであった。l一利裏者については、上記の   

他、次の検体が医療機関に保管されており、それらを検査した結果は次のとおりあっ   

た（，   

輸血前1I17．10．22Il帥DNA陰性  

輸血後t117．11．1：うⅠ柑s抗原陰性、IIBs抗体陰惟、ⅠIB（二抗体陰惟   

輸血後ⅠI17．11．24Ⅰ柑s抗原陰性、HBs抗体l二1A法陽性／PHA法陰惟、HBc抗体陰性  
輸血後1117．1l．271ⅧV1）NA陰性   

輸血後Ii用．0（う．し）211Bs抗原陽性、ⅠIBs抗体陰性、Il恥抗体陽性、tIBV口NA陽惟  

その後、、丁ろ成18年6月12日に死亡。急惟肝炎から劇症肝炎に至り、肝不全による   

死亡と考えるとの抑、1弓l矢の見解である。   

こう 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

j’ノ 当該患者には29人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血。  

才 2f〕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27本の  

うち11本が確保、1（う本が使用済み。新鮮凍結血渠8本のうち6本は確保済み、  

2本は医療機関へ供給済み。18本の赤血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  

供血者邦人のうち、27人が再採血・献血に来場（27名のH帥1）NAは全て陰性、  

そのうち2名はHBs抗体及びHBc抗体陽性、1名はⅠ柑s抗体のみ陽惟、残る  
名はHBV関連検査陰性）。（平成21年1月11日現在、残る2名の来訪なし。  

（3）供血者個別NA′11の試験結果  

4
 
）
 
 

ソ
し
 
 

輸血時の供血／苫2f）人の供血時の保管検体について、個別NA「1’を実施したとこ  

ろ、すべて陰作であった（，   

1 今後の対応  

（仁）倶血名2人の由献血・検査に係るフォローを行う（両採血の依頼申）（，  
（2）血液の安全対策の推進  

r輸血医療の安全確保のための総合対策lを着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でH8V（8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2（〕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3日に、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。1（）月24日の悪   

心、嘔吐、腹痛にて受診、A S T1364、ALT13（〕6、肝不全を認める。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ⅠIBV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）輸血された血享夜製剤について   

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。   

④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HBV関連検査は全て陰   

性）。（平成21年1月14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）供血老1人の再献血・検査にかかるフォローを行う。  

（2）血享夜の安全対策の推進  

「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H8V（8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  

l 経緯   

平成2（）年2J＝＝】、「1本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液、血′」、板濃ノ■メ液）によ   

る1IIうV感染の疑い事例の報；キがあり、その後3日17‖に、患者が死亡したとの報   

胃があった。  

2 封列  

H（）歳代の男作（，原疾患は急性愕髄惟白血病（）平成l甘隼6上＝＝引1から平成2（）   

年2日31†にかけて、輸血（亦血球濃厚池合計7日単位（2単位3！）本）、血小板濃   

厚液合計（う7（）隕位（1（）単位（う7本））を受ける（，   

輸血前の血液検査（、lえ成1ミ）年6＝15L」）ではIllミs抗原検査陰件、Illi（、抗体   

陰惟であったが、輸血後の平成2（）句三2月4F1に、‖B s抗原検査陽性、IIB e抗原   

検査陽性、tIB s抗体検査陰性、‖B c抗体検査陽性、rIBVLDNA検査陽件とな   

った。輸血後の判戊2（）年2上＝う＝にA S「1’221、Al′√1’1（〕（うとなり、3月12   

卜1、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   

＋ノ当該患者には1（）6人の供血者から採血された赤血球濃厚滴及び血小板濃厚液を  

輸れ，   

ブ：当該製剤と同一供血省から製造された～）5本の原料血柴のうち、D3本確保済み  

（2本使用済み）、11本の新鮮凍結血楽は全て確保済み。  

（2）1（）（i人の供血者について  

1（〕6人の供血者のうち、当該患者の111is抗原が陽転化する前（、Iそ成1ミ）咋（う   

月28［1から11月28［りに輸血に使用された血液の供血者は56名であり、且   

6名全てが献血に再来又は再採血に協力いただいた（且且旦のⅠ＝うV－UNAは全  

て陰性（，1字－はトl∧法で‖」1s抗原及び‖B u抗体l紛性、1名は11B s抗体及び   

ⅠIti（二抗体陽性、ヱ＿亀は‖Hs抗体のみ1陽性、その他の名は全てl昏性）。  

（3）供血者個別NA′11の．試験結果  

輸血時の供血者l（）（う人の供血時の保管検体について、個別NArllを実施したと  

ころ、全て陰惟であった。  

4 今後の対応  

（1）血液の安全対策の推進  

r輸血医療の安全確保のための総合対策1を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤で⊂型肝炎が疑われた事例  

（2月15報告）について  

1 経緯等   

平成18年2月15口、円本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）によるHCV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   

7（〕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単位47本、赤血球濃厚液2単位21本、  

新鮮凍結血祭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HCVコア抗原の陽性が確認され、2月14［」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本の原料血渠のうち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11CV個別NATはすべて陰性。  

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

った（平成21年1月14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HCVLRNA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  
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ー1寺i該プよ者は、輸血と同時期に乾燥アンチトロンビン、乾燥スルホ化グロブリ  

ン、人血括アルブミンを併用していた。  

4 今後の対応  

（1）今後、遡及調査ガイドラインの徹底を進める。）  

（2）再来していない供血者3人のフォローアップを引き続き行う（，  
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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  

21年1月28日までに報告（新規及び追加）があった感染症報告（疑い  
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35件であ  
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に
他
 
 

例
肝
例
は
 
 

事
型
事
又
 
 

告
C
告
患
 
 

報
び
報
疾
 
 

症
及
染
原
 
 

染
炎
感
（
 
 

感
肝
等
亡
 
 

他
型
菌
死
 
 

の
B
細
に
 
 

そ
）
）
 
 

1
 
2
 
 

5
（
（
 
 

2件。  
した献血者の保管検体の無菌試験陽性事例は0例。輸血後  
）したとの報告を受けた事例は0例。  

※症例一覧表において、事前発送資料からの修正・更新点は赤字で表記した。   



患者性別  

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  

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤確  
保※  

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与前   
検査  投与後検査（年 月）  別

号
 
識
者
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検  
査（年月）  

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  
1550bpの塩  
基配列を比  
較したとこ  
ろ、2カ所の  

相違が見ら  
れたが、そ  
の他の箇所  
はすべて一  
致した。献血  
者と患者の  
HBウイルス  
はGenotype  
Cで塩基配  
列から  
Subtypeはad  
rと推定し  

た。   

保管検体  
HBV－DNA（＋）  

の献血者に  
は再来献血  
はない。  
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  

本の原料血  
渠があり国  
内血兼分画  
製剤業者へ  
送付されてい  
たため情報  
提供した。こ  
れを受けて  
化血研の生  
産管理課は  
当該原料血  
渠を廃棄す  
る予定。  

輸血によるHBV感染報告例（疑い例を含む。）  

供血者陽性事例  

8／15（4  

人は  
HBV関  
連検査  
陰性、2  
人はHB  

s抗体の  

み陽性  
であり、  
当該献  
血時に  
おいても  
同様で  
あっ  
た。）  

保管検  

体15  

本につ  

いて14  

本は  
HBV－  
DNA（－  

）、1本  

は  

HBV－  
DNA（  
＋）  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）一LR  

人血小  
板濃厚  
液（放射  

線照  
射）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（一）  

（08／09）  

HBV－DNA（＋）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（一）  

HBeA虞＋）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

JgMLHBcAb（－）  

（08／10）  

い
．
小
心
 
 

B
 
N
 
B
 
 

H
 
D
 
H
）
 
 

＋  

HBV－  
DNA（一）  

HBsAg（一）  

HBsAb（－）  

HBeAよ－）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08′／03）   

A
 
↓
↓
↓
 
 

N
 
 
 

川
 
心
≠
仙
仙
 
＋
 
 

H
B
 
）
H
 

15本の原  

料血兼を  
製造。原  
料血兼は9  

本確保済  
み。  

性
紬
）
性
紬
）
 
 

陰
ほ
前
陽
用
後
 
 

8単 位 90単 位  

B
型
肝
炎
 
 

一
 
8
 
2
 
 

3
 
0
 
1
 
7
 
 原料血奨 は6本使 用済み。  

3
 
3
 
 

0
 
0
 
 

／
 
／
′
 
9
 
0
U
 
O
O
 
O
 
 

O
 
O
 
一
 
 

液
瘍
 
 

血
腫
 
 
 

HBsAb（－  

）  

HBcAb（  
）  

（08／10）  

／
 
0
 
 

0
0
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
2
 
1
 
 

／
 
 

O
U
 
4
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

一
∽
 
 

原料血菜  
は8本使  

用済み。  
新鮮凍結  
血栄一LR  

は1本医  

療機関へ  
供給…斉  
み。  

24本の原  

料血菜、6  

本の新鮮  
凍結血栄一  
LRを製  

造。原料  
血兼は16  

本確保済  
み。新鮮  
凍結血栄一  
LRは5本  
確保済  
み。  

HBsAg（＋）  

（08／09）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

HBeAg（＋）  

HBeAb（－）  

HBcAb（＋）  

lgM－HBcAb（－）  

（08／09）  

HBV－  
DNA（＋）  

HBsAg（＋  

）  

HBsAb（－  

）  

HBcAb（  
－）  

（08／10）  

人赤血  
球濃厚  
液（放  

射線照  
射）－LR  

B
型
肝
炎
 
 

一
 
O
U
 
2
 
 

3
 
0
 
1
 
3
 
 陽性 （輸血 後）  7／30（HB V関連検 査陰性）  

2
 
 
 
 
8
 
 

1
 
 
 
0
 
／
 
 
 
′
／
 
 

7
 
 
 
 
0
0
 
〇
 
一
 
〇
 
 

＋  ′
払
ぃ
り
 
 

A
 
I
 
S
 
／
 
 

H
B
御
 
 

／
 
3
 
 

8
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
 

2
 
1
 
 

9
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
2
 
一
1
 
 

1′／16  



無血着発  
遡及の場  
合の供血  
者保管検  

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

別
号
 
識
番
 
 

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検  
査（年月）  投与後検査（年 月）  

日赤投与前   
検査  

体（抗  

原、抗  
体、NAT）  

（投与時  

点し 

8／15（7  

人は  
HBV関  
連検査  
陰性、1  

人はHB  

c抗体陽  
性かつ  
HBs抗  
体陽性  
であり、  
当該献  
血時に  
おいても  
同様で  
あっ  
た。）  

HBsA虞－）  

（05／04）  

IgM－  
HBcAb（－）  

（05／06）  

HBsA虞－）  

HBsAb（－）  

（05／07）  

HBV－  

DNA（－）  

（07／12）  

HBsA虞－）  

（08／03）  

原料血兼  
はすべて  
使用済  
み。  
赤血球濃  
厚液一LR  

はすべて  
医療機関  
へ供給…斉  
み。  

新鮮凍  
結人血  
兼  
人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射卜LR  

HBsAg（－）  

HBcAb（＋）  

（08／07）  

HBV－DNA（＋）  

HBeAd＋）  

HBeAb（－）  

（08／09）  

化
疾
 
の
の
患
 
 

消
器
患
そ
他
疾
 
 

保管検  

体15  

本全部  
HBV－  
DNA  
（－）  

2本の原料  
血兼、13  

本の赤血  
球濃厚液－  

LRを製  

造。  

清ア  

人血  ルブ ミン  

一
 
〇
〇
 
2
 
 

3
 
0
 
1
 
6
 
 

B
型
肝
炎
 
 

1本の原料  

血渠、1本  

の新鮮凍  
結血栄一  
LR、4本の  

赤血球濃  
厚液－LRを  

製造。原  
料血奨、  
新鮮凍結  
血栄一LR  

は確保済  
み。  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／06）  

HBsAg（＋）  

（08／10）  

HBV－DNA（＋）  

HBeAよ＋）  

HBcAb（－）  

HBeAb（－）  

（08／10）  

環
疾
 
の
の
患
液
瘍
 
 

循
器
患
そ
他
疾
血
腫
 
 

HBsAg（－）  

（07／04）  

HBsA虞－）  

（07／06）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／06）  

人赤血  
球濃厚  
液－LR  

新鮮凍  
結人血  
栄一LR  

赤血球濃  
厚液－LR  

はすべて  
医療機関  
へ供給…斉  
み。  

噌
位
繕
位
 
 

一
 
8
 
2
 
 

3
 
0
 
1
 
8
 
 

B
型
肝
炎
 
 

A
 
 

N
 
 

D
 
 
即
 
 
 

＋
 
∨
 
 
 H

B
）
伽
 
 

関連検  
1／6（HBV  査陰性）  

H
B
D
N
伽
 
 

2本の煉料  
血兼、1本  

の新鮮凍  
結血栄一  
LRを製  

造。原料  
血渠はす  
べて確保  
済み。新  
鮮凍結血  
栄一LRは  

確保済  
スト  

HBV－  

DNA（＋）  

HBsAよ－  

）  

HBsAb（＋  

）  

HBcAb（  
－）  

（08／11）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

HBeA虞＋）  

HBeAb（－）  

（08／11）  

HBV－DNA（＋）  

（08／11）  

）
 
）
 
）
 
 

監
訂
 
 

S
 
S
 
C
 
／
 
H
B
H
B
H
B
伽
 
 

B
型
肝
炎
 
 

一
 
〇
U
 
3
 
 

3
 
0
 
1
 
1
 
 

血
厚
R
 
 

赤
濃
ユ
 
 

人
球
液
 
 

の
の
患
 
 

そ
他
疾
 
 

／
 
2
 
 

8
 
－
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

／
 
5
 
 

8
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

9
 
 

0
 
 

／
 
 

8
 
 
0
 
 

2／16  



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   

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

同一供血  
者製剤確  
保※  

日赤投与前   
検査  投与後検査（年 月）  

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

投
年
 
 

投与前検  
査（年月）  別

号
 
識
番
 
 

2本の原料  

血渠、3本  
の赤血球  
濃厚液－  

LRを製  

造。原料  
血渠はす  
べて確保  
済み  

HBV－  
DNA（＋）  

HBs  
Ag（＋）  

HBsAb（＋  

）  

HBcAb（  
－）  

（08／′11）  

HBV－DNA（＋）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（，）  

HBeAg（＋）  

HBeAb（－）  

HBcAb（L）  

lgMrHBcAb（＋）  

（08／11）  

HBV－DNA（＋）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（一）  

HBeAg（一）  

HBeAb（＋）  

HBcAb（＋）  

lgM－HBcAb（．）  

（08／11）  

赤血球濃  
厚液－LR  

はすべて  
医療機関  
へ供給済  
み。  

新鮮凍  
結人血  
栄一LR  

人赤血  
球濃厚  
液－LR  

HBV－DNA卜  

）  

HBsAg（一）  

HBsAb（一）  

HBcAb（一）  

（08／08）  

一
一
一
 
 

心
仙
仙
仙
 
S
 
S
 
C
 
／
 
H
B
H
B
H
B
髄
 
 

B
型
肝
炎
 
 

n
O
 
つ
J
 
 

3
 
0
 
1
 
4
 
 2／5（HBV 関連検 査陰性）  

1
一
「
 
 

射
虻
血
 
 

8
 
8
 
 

0
 
0
 
／
 
／
 
 

（
l
一
〇
 
8
 
 

0
 
0
 
 

2本の原料  

血渠を製  
造。原料  
血渠は全  
て確保済  
み。  

HBsAg（一）  

HBsAb（－）  

（08／04）  

HBeAb（＋）  

HBcAb（＋）  

（08／04）  

人血小  
板濃厚  
液（放射  

線照  
射）  

B
型
肝
炎
 
 

一
＋
O
U
 
4
 
 

3
 
0
 
1
 
2
 
 2／2（HBV 関連検 査陰性）  

液
瘍
 
 

血
腫
 
 

／
 
7
 
 

8
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 
2
・
1
 
 
 

8
 
9
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

9
 
 

0
 
′
／
 
 

0
0
 
 

0
 
 

N
一
 
 

3／16  



患者性別   ‖  

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）   

感
染
症
名
 
 

同一供血  
者製剤確  
保※  

同一供血  
者製剤使  
用※  

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検 査（年月）  投与後検査（年 月）  

日赤投与前   
検査  

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

人赤血  
球濃厚  
液（放  

射線照  
射）－しR  

人血小  
板濃厚  
液（放射  

線照  
射）  

6本の原料  
報告対象外   

調査結果を  
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。  

血兼、1本  

の新鮮凍  
結血栄一  
LRを製  

造。原料  
血菜はす  
べて確保  
済み。新  
鮮凍結血  
栄一LRは  

確保済  
み。  
8本の原料  

血奨、7本  

の新鮮凍  
結血兼－  

LRを製  

造。原料  
血兼は6本  
確保済  
み。新鮮  
凍結血栄一  
LRは5本  
確保済  
み皿  

HBV－  
DNA（＋）  

HBsAよ＋  

）  

HBsAb（－  

）  

HBcAb（  
－）  

（08／10）  

HBV－  

DNA（＋）  

HBsAd一）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／08）  

陽性  
（輸血  

前）  

陽性  
（輸血  

後）  

保管検  
体7本  
全部  
HBV－  

DNA（－  

）  

一
 
8
 
2
 
 

3
 
0
 
1
 
4
 
 

B
型
肝
炎
 
 

0
0
 
 
 
8
 
 

0
 
 
 
0
 
／
 
9
 
／
 
0
 
8
 
0
 
0
U
 
▲
1
 
 

〇
 
一
 
〇
 
一
 
 

8単 位 30単 位  

HBsAよ－）  

HBsAb（－）  

（08／08）  

HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

（08／10）  

液
瘍
 
 

血
腫
 
 

／
 
0
 
 

8
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
 

2
 
1
 
 

／
 
4
 
0
0
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
 

2
 
1
 
 

0／7  

自白V二  

DNA（－）  

HBsA廣一）  

（07／02）  

HBV－  
DNA 
（07／07）  

HBV－  
DNA、  

（07／08）  

HBV－  
DNA－  
（08／OZ）  

原料血祭  
は2本使  

用済み。  
新鮮凍結  
血栄一LR  

は2本医  

療機関へ  
供給済  
み。  

報告対象外   

調査結果を  
受けて担当  
医より「副作  
用・感染症と  
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。   

輸血前から  
の感染と考  
えられ、医師  
も関連を否定  
したため報告  
対象外   

調査結果を  
受けて担当  
医より「副作  
用・感染症と  
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。  

N
N
 
 

HBsAg（－）  

（08／05）  

HBV－DNA（＋）  

（08／07）  

HBV－DNA（＋）  

（08／09）  

HBV－  
DNA（＋）  

HBsA虞－）  

HBsAb（＋）  

HBcAb（＋）  

（07／02）  

人赤血  
球濃厚  
液（放  

射線照  
射トLR  

一
 
8
 
2
 
 

3
 
0
 
1
 
5
 
 

B
型
肝
炎
 
 

V関連検  

7／15（HB  査陰性）  

液
患
 
 

血
疾
 
 

／
 
4
 
 

8
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
2
 
1
 
 

／
 
4
 
0
0
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
 

2
 
■
－
 
 

2
 
 6

 
 

8
 
0
 
 

〇
一
 
 

H
 
D
 
H
 
A
 
H
 
A
 
 

HBV－  
DNA（＋）  

HBsA虞－）  

HBsAb（＋）  

HBeAb（－）  

（08／08）  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）－LR  

2本の原料  
血奨を製  
造。原料  
血菜は全  
て確保済  
み。  

HBsAよ－）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／08）  

HBV－DNA（＋）  

（検出感度以下  

であるが反応  
が見られる  
08／11）  

一
 
〇
〇
 
3
 
 

3
 
0
・
1
 
8
 
 

B
型
肝
炎
 
 

吸
疾
 
 

呼
器
患
 
 

関連検  
1／2（HBV  査陰性）  

／
 
0
 
 

8
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

4
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

4／16  



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   

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤確  
保※  

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与前   
検査  

疾
 
 

原
患
 
 

投与前検  
査（年月）  投与後検査（年 月）  別

号
 
識
番
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

↓
血
 
 

S
 
B
」
臥
B
 
 

H
 
A
一
H
）
 
 

HBsAよ一）  

HBsAb（一）  

HBcAb（＋）  

（08／11）  

HBV－DNA（－）  

HBsAb（－）  

HBcAb（＋）  

（08／11）  

一
＼
 
 
 
 
 
 
＼
 
 

b
 
l
 
 

A
 
l
 
 
 

ハ
し
 
 
 
 
′
／
 
H
B
T
㈱
 
 

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射トLR  

HBV－DNA（  

）  

HBsAよ．）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／′04）  

一
 
 
一
一
 
碩
㈱
頒
価
㈱
 
 

S
 
／
 
S
 
C
 
／
 
 

H
B
伽
H
B
H
B
伽
 
 

．
尿
系
瘍
 
 

腎
泌
纂
腫
 
 

B
型
肝
炎
 
 

一
 
〇
〇
 
4
 
 

3
 
0
 
1
 
7
 
 

原料血柴  
は全て使  
用済み。  2本の原料 血柴を製 造。  

一
H
 
V
 
A
 
 

B
 
N
 
 

H
 
D
 
 

／
 
■
h
J
 
 

O
U
 
l
 
 

O
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

／
 
4
 
 

0
0
 
2
 
 

0
 
／
′
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

5
 
0
 
′
／
 
 

n
O
 
 

O
 
 

b
 
 

B
S
か
B
S
A
 
 

H
 
A
 
H
 
 

・
し
 
 
 
 
 
 
 
1
1
－
 
 

b
 
l
 
 
 

A
 
I
 
 

C
／
 
 

H
B
↓
 
 

）
 
 

原料血奨  
はごて使  
用済み。  
赤血球濃  
厚液－LR  

はすべて  
医療機関  
へ供給済  
み。  

人赤血  
球濃厚  
液－LR  

新鮮凍  
結人血  
栄一LR  

検
 
部
一
↑
 
 

3本の原  
料血兼、  
16本の赤  

血球濃厚  
液－LRを製  

造。  

HBsAd－）  

HBsAb（－）  

（07／03）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

（07／09）  

HBsAg（－）  

HBsAb（＋）  

（08／12）  

HBcAb（＋）  

HBeAb（＋）  

（08／12）  

BV関連  

12／19（H  検査陰 性）  

B
型
肝
炎
 
 

一
 
O
U
 
4
 
 

3
 
0
 
1
 
9
 
 

環
疾
 
 

循
器
患
 
 

／
 
6
 
 

0
0
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
－
 
 

／
 
6
 
 

8
 
2
 
 

0
 
／
′
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

2
 
 
 

／
 
 

7
 
 0
 
 

5／16  



無血着発  
遡及の場  
合の供血  
者保管検  
体（抗  

原、抗  
体、NAT）  

（投与時  

貞L… 

感
染
症
名
 
 

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検  
査（年月）  投与後検査（年 月）  

日赤投与前   
検査  

陽転未確認事例  

人赤血  
球濃厚  
液－LR  

新鮮凍  
結人血  
栄一LR  

人血小  
板濃厚  
液（放射  

線照  
射）  

原料血奨  
は全て使  
用済み。  
赤血球濃  
厚液－LR  

はすべて  
医療機関  
へ供給済  
み。  

HBsAg（－）  

（07／11）  

HBsA虞－）  

（07／12）  

HBV－  

DNA（－）  

（08／01）  

HBVLDNA（－）  

（08／04）  

HBsAb（－）  

HBeA武一）  

HBeAb（＋）  

lgM－HBcAb（＋）  

（08／10）  

8本の原料  
血兼、3本  

の赤血球  
濃厚液－  

LRを製  

造。  

一
 
〇
〇
 
3
 
 

3
 
0
 
1
 
6
 
 

B
型
肝
炎
 
 

環
疾
 
 

循
器
患
 
 

0
 
0
 
0
 
／
 
／
 
／
 
 

8
 
8
 
n
O
 
 

O
 
O
 
O
 
 

4／11（HB V関連検 査陰性）  

／
 
9
 
 

8
 
1
 
 

0
 
／
 
 

O
 
1
 
 

2
 
1
 
 

3
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

HBVDNA（＋ 

HBsA虞十 

HBeA軋 

HBeAb（＋ 

（09′′′01 

HBcAb（＋ 

IgM－HBcAbト  

（09′ノ′01 

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射卜LR  

B
型
肝
炎
 
 

液
瘍
 
 

血
腫
 
 

g
6
 
A
 
O
 
S
 
／
′
 
 

H
B
朋
 
 

調査由  

輸血によるHCV感染報告例（疑い例を含む。）  

供血者陽性事例  

（該当例なし）  

二三「三ニー▲】二  
二二：二【二：二二二【二二：  

陽転事例 二二二二【二：二二：【  

6／16  



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   

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

同一供血  
者製剤確  
保※  

日赤投与前   
検査  投与後検査（年 月）  

疾
 
 

原
患
 
 

投与前検  
査（年月）  

与
月
 
 

投
年
 
 

別
号
 
 

識
番
 
 

HCV－Ab（－）  

（08／′07）  

HCV－Ab（－）  

（08／10）  

HCV－Ab（＋）  

（08／10）  

HCVrRNA（＋）  

2a型  

HCV－Ab（＋）  

（0∈主／10）  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射トLR  

C
型
肝
炎
 
 

一
 
〇
〇
 
3
 
 

3
 
∩
＞
 
1
 
5
 
 

原料血兼  
は全て使  
用済み。  

4本の原料  
血兼を製  
造。  2／4（HCV 関連検 査陰性）  HCV－Abト ） （08／03）  

′
／
 
（
‖
0
 
 

0
0
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
・
－
 
 

2
・
l
 
 

8
 
－
 
 

0
 
／
′
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

3
 
 

0
 
 

′
／
 
 

8
 
0
 
 

新鮮凍  
結人血  
栄一LR  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）－LR  

人赤血  
球濃厚  
液－LR  

人血小  
板濃厚  
液（放射  

線照  
射）  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射トLR  

列
 ン
 
 

24本の原  

料血渠、6  
本の赤血  
球濃厚液一  
LRを製  

造。原料  
血兼は全  
て確保済  
み。  

単
 
単
 
車
 
5
位
 
 

1
2
位
1
6
位
2
0
位
‖
単
 
 

環
疾
 
．
尿
系
患
 
 

循
器
患
腎
泌
器
疾
 
 

赤血球濃  
厚液－LR  

はすべて  
医療機関  
へ供給済  
み。  

小
 

…
J
－
・
小
 

■
 

N
∽
 
 

HCV－  
RNA（＋）  

HCV－  
Ab（＋）  

（08／11）  

CV関連  

14／30（H  検査陰 性）  

HCV－Ab（－）  

（08／07）  HCVLRNA（－ ）  

HCVコアAg（＋）  

（08／10）  

HCV－RNA（＋）  

（08／11）  

「
－
 
7
 
7
 
7
 
0
 
0
 
0
 
0
 
 

／
 
／
 
／
 
／
 
 

n
O
 
8
 
0
U
 
O
U
 
 

O
 
O
 
O
 
O
 
 

一
 
O
P
 
3
 
 

3
 
0
 
1
 
7
 
 HCV－Ab（－ ） （08／07）  

2008／ 11／20  

2008／  

12／3  

3本の新鮮  

凍結血栄一  
LRを製  

造。3本の  

新鮮凍結  
血栄一LR  

は全て確  
保済み。  

性
不
 
疫
疾
 
 

慢
腎
全
免
系
患
 
 

C
型
肝
炎
 
 

一
 
9
 
0
 
 

3
 
0
 
0
 
1
 
 

ハ
U
 
n
C
 
 
 

O
U
 
O
 
4
 
 

A
 
（
U
 
O
 
4
 
 

1／3（HCV 関連検 査陰性）  

HCV－Ab（＋）  

HCV－RNA（＋）  

（09／01）  HCVLAbト ） （08／′01）  

7／16  



．一l一 ．．1    患者性別  

無血着発  
遡及の場  
合の供血  
者保管検  
体（抗  

原、抗  
体、NAT）  

（投与時  

感
染
症
名
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検  
査（年月）  投与後検査（年 月）  

日赤投与前   
検査  

点）   

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射トLR  

人赤血  
球濃厚  
‡夜－LR  

原料血奨  
は使用済  
み。  
新鮮凍結  
血奨－LR  

は医療機  
関へ供給  
済み。  

1本の原料  

血祭、1本  

の新鮮凍  
結血兼一  
LRを製  

造。  

一
 
〇
〇
 
2
 
 

3
 
0
 
1
 
9
 
 

羊
里
 
 
 

■
 
 
 
■
 
 
月
 
 

肝
胆
膵
瘍
 
 

HCV－Ab（＋）  

（08／10）  

HCV－Ab（＋）  

（08／10）  

C
型
肝
炎
 
 

HCV－Ab（一 ） （07／07）   

′
 
 

8
 
6
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

／
 
9
 
 

0
0
・
一
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

O
U
 
8
 
 

0
 
0
 
／
 
／
 
 

7
 
7
 
 

0
 
0
 
 

HCV－Ab（－  

）  

（07／03）  

HCV－Ab（－  

）  

（07／05）  

1本の原料  

血兼を製  
造。原料  
血渠は使  
用済み。  

11本の原  

料血菜、3  

本の新鮮  
凍結血栄一  
LRを製  

造。原料  
血兼は2本  
確保済  
み。新鮮  
凍結血栄一  
LRは2本  
確保済  
み。  

HCV－  
RNA（－）  

HCV－  
Ab（＋）  

（08／‖）  

一
 
〇
U
 
3
 
 

3
 
0
 
1
 
2
 
 

C
型
肝
炎
 
 

HCV－Ab（－）  

（07／05）  HCV－RNA（－ ）  

血
厚
R
 
 

赤
濃
1
 
 

人
球
液
 
 

疾
 
脳
患
 
 

／
 
3
 
 

n
O
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

／
 
■
h
J
 
 

8
 
2
 
 

0
 
／
 
 

O
 
1
 
 

2
 
1
 
 HCV－Ab（＋） （08／11）  

0
5
 
／
 
 

7
 
0
 
 

N
の
 
 

報告対象外   

調査結果を  
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  
ノニ  

HCV－Ab（－）  

HCVコアA虞－）  

（08／02）  

HCV－Ab（－）  

HCVコアAg（．）  

（08／07）  

HCV－Ab（＋）  

HCVコアA虞＋）  

（08／11）  

原料血兼  
は9本使  

用済み。  
鮮凍結血  
栄一LRl  

本は医療  
機関へ供  
給済み。  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）－LR  

HCV－Ab（－  

）  

HCVコア  

A正一）  

（08／01）  

HCV－  
RNA（－）  

HCV－  
Ab（－）  

（08／11）  

■
 
8
 
3
 
 

3
 
0
 
－
 
9
 
 

C
型
肝
炎
 
 

HCV－Ab（．）  

（08／01）  HCV－RNA（－ ）  
7／14（HC V関連検 査陰性）  

液
瘍
 
 

血
腫
 
 

／
 
1
 
 

0
U
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
▲
－
 
 

2
・
l
 
 

／
 
の
0
 
4
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
▲
l
 
 
 

0
 
／
 
6
 
 

8
 
0
 
 

〇
 
一
 
 

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射トLR  

1本の原  

料血奨を  
製造。原  
料血奨は  
確保済  
み。  

尿
 
の
の
患
 
 

糖
病
そ
他
疾
 
 

報告破棄  
担当医より因  
果関係なしと  
の見解が得  
られた。  

HCVコア  

Aよ－）  

HCV－  
Ab（＋）  

（08／05）  

HCV－  
RNA（＋）  

HCV－  
Ab（＋）  

（08／12）  

C
型
肝
炎
 
 

HCV－ RNA（＋） HCV－Ab（＋） （08／05）  

HCVコアAよ＋）  

（08／11）  

0
5
 
／
 
 

8
 
 

0
 
 

0／1  

8／16  

】  ▲ I  



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）  

供血者発遡  
及の場合の  
供血者の検  
査値   

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤確  
保※  

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与前   
検査  投与後検査（年 月）  

別
号
 
識
番
 
 

与
月
 
 

投
年
 
 

投与前検  
査（年月）  

雄漂短  

夜LF  

人赤血  

球濃厚  

解放射  

線照  
舅寸 」［i  

人血小  

板濃厚  

確十椒  

昂寸綬照  

射  

人血／い  

根濃厚  

滞  

T糾皿ニミ  

こ呈、て（亨  

嘩斉一  

計韓二芽結  

血憲＿F  

こ：王二、二三  

僚機関へ  

憐結牒  

ノー  

うd尊  

り重  
宝  

→1「 

里1ニ  

ゴ（）卓  

†立  

U
O
 
「
 
 
 
 
 
＝
】
U
 
「
 
 

芯、丁）澤  

村血チ  

：瓦の手首t7；  

書経血］ 
ーPを製  

保管接  
・丁．1  

茶釜草「  
・→、∴  

RNA  

震′l、笠  

輯瓜  

官性  
挿皿  

媛  

報告硬質  
享目当医∫し；区二  

葉関係左」パこ  
刀見髄ナLイ≠  

lっれナニ   

り（二、、′  

▲＼l．、  

HC■）′  

F1NA 

（1～ノ（）1  

、リ   

A
 
 

b
 
N
 
h
）
 
 

A
 
「
リ
 
［
「
 
八
「
 
ワ
 
 

J
い
ノ
V
 
 

C
 H
O
 

連接音  

′さと ユ H（ニノ訝  色性  

H〔：㌧′ Ab  

H（：、J RNA  

O「（〕9  

茂
療
 
 

血
腫
 
 

ハ
∠
 
〓
 
 

〓
）
 
ハ
〓
 
 

ハ
ノ
L
 
u
J
 
n
U
 
O
 
 
 
 
 
 
 
 
り
乙
 
む
U
 
r
 
l
 
 

n
リ
 
ハ
リ
 
 
 

陽転未確認事例  

HCV－  
RNA（－）  

（08／08）  

HCV－  
RNA（＋）  

HCV－  
Ab（＋）  

（08／11）  

2本の原料  
血兼を製  
造。原料  
血兼は全  
て確保済  
み。  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射卜LR  

HCVLAb（－）  

（08／08）  

HCV－Ab（＋）  

HCV－RNA（＋）  

（08／11）  

．
尿
系
患
 
腎
泌
器
疾
 
 

C
型
肝
炎
 
 

1
 
8
 
4
 
 

3
 
0
 
1
 
0
 
 

関連検  
1／2（HCV  査陰性）  

′
／
 
1
 
 

0
0
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

4
 
 

∩
）
 
′
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 
 

0
0
 
 

0
 
 

′
／
 
 

n
O
 
 

O
 
 

人赤血  

球濃厚  

篠－LR  

人血ノい  

板濃厚  

液√′放  
射線照  

射  

保管接  

イ本1¶  

右．二′ニ  

ー＼－†   

H（’、 

NAT美  

諦予定  

HCV関  
連楳  
査実  
施予  

H〔：＞コア ApI HCV－Ab（  

丁
一
 
重
 
 
〔
1
 
4
 
〔
∴
ぺ
垂
 
 

L
刑
土
肝
炎
 
 

液
瘍
 
 

皿
曙
 
 

HC、∨コアA乎十 09 01  調音鱒  

9／16  



触血着発  
遡及の場  
合の供血  
者保管検  
体（抗  

原、抗  
体、NAT）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤確  
保※  

同一供血  
者製剤使  
用※  

別
号
 
識
番
 
 

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

投
年
 
 

投与前検  
査（年月）  

投与後検査（年  
月）  

日赤投与前   
検査  

（投与時 庭し川  

4本の原料  
血渠、2本  

の赤血球  
MAPを製  
造り原料  
血奨は使  
用の有無  
を調査中  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射トLR  

新鮮凍  
結血渠  

HCV－Ab‘：  

（0710】  

HCV▼Ab（＋）  

（08′／07 

HCV－Ab（＋ 

（08′′ノ08）  

赤血球  
MAPは全  
て医療機  
関へ供給  
済み 

C
型
肝
炎
 
 

環
疾
 
 

循
器
患
 
 

HCVAb（  

（07′06 

7
 
7
 
 

q
 
O
 
 

′
 
 

7
 
7
 
0
 
0
 
 

調査中  

10／16  



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  

用
液
剤
 
併
血
製
等
 
 

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤確  
保※  

同一供血  
者製剤使  
用※  

者
 
 
A
T
 
 

軸
酬
N
 
 

T
 
 

血
個
N
A
 
 

受
者
別
 
 

日赤投与前   
検査  

投与後検査（年  

月）  

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検 査（年月）  別
号
 
識
番
 
 

備考  

同一供血革  
製剤の回田  
血要そ分画製  

剤製造業者  
による「血莞  
分画製剤の  
製造に係る  
原料血照の  
精査lにおし 

て判明した献  
血者りE＼／  

RNA陽性の  
情報提供に  
対しての症  
例報告てす  

同一供血き  
製剤の国内  

血莞分画製  
剤製造業者  
に本る「皿野  
分画製剤の  
製造に係る  
原料血奨の  
精査」におし 
て判明した献  
血者HE＼′  

戸NA陽性の  

蟻報提供∴  
対しての症  
例報告て㌻   

患者検体と  
両夫血者√、HEV  

陽性保管検  
イ本ノとのHE＼′  

塩基配列の  
相同性につ  
いて調査  

急
性
肝
炎
．
E
型
肝
炎
 
 

HEV－  
RNA（－）  

lgM－  
HEVAb（  
＋）  

IgG－  
HEVAb（  
＋）  

（08／12）  

殖
腫
 
の
の
患
液
患
 
 

生
器
瘍
そ
他
疾
血
疾
 
 

AST266  
ALT486  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HCVLAb（－）  

（08／05）  

急性肝炎として  
点滴治療  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）－LR  

一
 
8
 
4
 
 

3
 
0
 
1
 
3
 
 

性
紬
）
 
 

陰
用
後
 
 

8
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

／
 
5
 
 

0
0
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

4
 
 

0
 
 

′
／
 
 

8
 
 
0
 
 

患者検体と  
献血者検体  
（HEV陽性保  
管検体〉とで  
ORFlの326  

塩基及び  
ORF2の412  

塩基の2領  
域において  
塩基配列を  
比較したとこ  
ろ患者と献  
血者の塩基  
配列はすべ  
て一致した。  
献血者と患  
者のHEウイ  
ルスは  
Genotype 3 
であった。   

HEV－  
RNA（＋）  

IgM－  
HEVAb（  
－）  

IgG－  
HEVAb（  

－）  

（08／05）  

HEL 

打NA  

igM  
日E＼ノ‘Ab   

laG 
HEVAb  

（09 0ト  

㍗
 
 

列
 
 

肝
機
能
異
常
．
E
型
肝
炎
 
 

て
酢
 R
N
 

HEV－RNA（－）  

】gM－  

HEVAb（L）  

lgG－  
HEVAb（－）  

（08／04）  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）－LR  

一
 
n
O
 
4
 
 

3
 
0
 
1
・
ご
U
 
 

レ
し
婁
里
 
イ
 
月
 
 

消
器
瘍
 
 

4
 
 

0
 
 

／
 
 

8
 
 
0
 
 

AST59，ALT39  

11′／16  



無血着発  
遡及の場  
合の供血  
者保管検  
体（抗  

原、抗  
体、NAT）  

感
染
症
名
 
 

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

日
赤
番
号
 
 

別
号
 
識
番
 
 

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

投
年
 
 

投与前検  
査（年月）  投与後検査（年 月）  

日赤投与前   
検査  

（投与時  

局）  

投与中止の  
当該製剤（2  

本）による細  

菌培養吉式験  
を実施、陰  
性。  
非溶血性副  
作用関連検  
査実施。抗  
血兼タンパ  
ク質抗体検  
査：陰性  

燥
ス
ホ
人
疫
ロ
リ
 
 

乾
人
ル
化
免
ブ
ブ
ン
 
 

2本の原料  
血奨を製  
造。原料  
血兼は全  
て確保済  
み。  

人血小  
板濃厚  
液（放射  

線照  
射）  

2日にわたり輸  

血開始後、副作  
用出現。  
患者血液培養  
実施、陰性。  

細
菌
感
染
 
 

一
8
 
2
 
 

3
 
0
・
－
 
2
 
 

日
濃
ほ
 
 

4
射
板
 
 

㌫
照
小
 
 

血
の
血
）
 
 

採
目
厚
木
 
 

液
瘍
 
 

血
腫
 
 

針
9
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
2
 
1
 
 

単
 
 

2
0
位
 
 

／
 
3
 
 

8
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
0
 
 

2
 
1
 
 

0
 
 

／
 
 
O
U
 
O
 
 

被覆薬㌻採血【  
3日目の照射  
濃厚血小板  
（1本）  

採血18日目  

の照射赤血  
球濃厚液－  

」R（1本）   

調査結果を  
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  
は不明であ  
る。」とのコメ  
ントが得られ  
た〔  

照射濃厚血  
小板：同一  

採血番号の  
血兼（1本）  

で無菌試験  
を実施、適  

合。 照射赤血球  
濃厚液－LR：  

同一採血番  
号の血兼（1  

本）のセグメ  

ントチューブ  
で細菌培養  
試験を実  
施、陰性  

軽快  
患者は  
形質細  
胞白血  
病にて  
死亡、  
剖検な  
し。  
死亡と  
本剤の  
関連性  
なし（担  

当医の  
見解）  

輸血開始時  
BT370c  
BP73／38  

3時間後  
BT37．50c  
約4時間後  
BT38．80c  
院内にて実施  
の患者血液培  
養よりBacjllus  

sp．を検出。  

人血小  
板濃厚  
液（放射  

線照  
射）  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）－LR  

2本の原料  

血菜を製  
造。原料  
血兼はす  
べて確保  
済み。  

細
菌
感
染
 
 

10単 位 2単 位  

液
瘍
 
 

血
腫
 
 

9
 
9
 
 

0
 
0
 
 

／
 
／
 
O
U
 
O
U
 
O
 
O
 
 

12／16  



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   

用
液
剤
 
併
血
製
等
 
 

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

者
 
 A
T
 
 

N
 
 

同一供血  
者製剤確  
保※  T

 
 

血
個
N
A
 
 

受
音
別
 
 

日赤投与前   
検査  別

号
 
識
番
 
 

疾
 
 

原
患
 
 

投与前検  
査（年月）  投与後検査（年 月）  

与
月
 
 

投
年
 
 

備考  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。抗  
血兼タンパ  
ク質抗体検  
査：抗α2－  

マクログロブ  
リン抗体弱  
陽性。  
血菜タンパ  
ク質欠損検  
査：欠損なし  

赤血球濃厚  
テ夜一LR二同一  

採血番号の  
血兼で無菌  
試験を実  
施、適合。  
濃厚血小  
板：当該製  

剤のセグメ  
ントチューブ  
で細菌培養  
試験を実  
施、陰性。  

投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養吉式験  
を実施、陰  
性。  
非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血兼タン  
パク質抗体  
検査：抗α2  
－マクログロ  

ブリン抗体  
弱陽性  
血兼タンパ  
ク質欠損検  
査：欠損なし  

輸血終了抜針  
悪寒戦慄あり  
（輸血前BT  
36．60c→輸血  

後BT  
38．30c）。   

院内にて実施  
の患者血液培  
養は陰性。  

1本の原料  

血菜、1本  

の新鮮凍  
結血栄一  
LRを製  
造。すべて  

確保済  
み∩  

人赤血  
球濃厚  
液－LR  

人血小  
板濃厚  
液（放射  

線照  
射）  

被疑薬：  

採血9日目の  
赤血球濃厚  
液一LR（1本）  

採血3日目の  
照射濃厚血  
小板（1本）  

2単 位 10単 位  

細
菌
感
染
 
 

一
 
〇
〇
 
3
 
 

3
 
0
 
1
 
3
 
 

液
瘍
 
 

血
腫
 
 

BT36．90c  ／
 
／
 
 

O
U
 
8
 
 

0
 
0
 
 

／
 
7
 
 

8
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

8
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

被疑薬：  

採血9日目の  
照射赤血球  
濃厚液－LR（1  

本）   

調査結果を  
受けて担当  
医より「細菌  
感染と輸血  
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。  

輸血開始後25  
分で380cの発  

熱。  
院内にて実施  
の患者血液培  
養によりグラム  
陰性梓菌  
Enterobacter  

cloacaeを検  
出。  

1本の原  

料血菜を  
製造。原  
料血渠は  
確保済  
み。  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射トLR  

細
菌
感
染
 
 

手
里
 
 
 

●
 
 
＿
 
月
 
 

肝
胆
膵
瘍
 
 

一
 
O
U
 
4
 
 

3
 
0
 
1
 
1
 
 

／
 
7
 
 

0
0
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
1
 
 

2
 
1
 
 

9
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
・
1
 
 

／
 
 

n
O
 
 

O
 
 

13／16   



無血着発  
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   

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

同一供血  
者製剤確  
保※  

疾
 
 

原
患
 
 

日赤投与前   
検査  別

号
 
識
番
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検 査（年月）  投与後検査（年 月）  

輸血開始約1時  
間後、  
BT38．30c、  
BP180／105、  

P72、輸血中  
止。  
その後、輸血再  
開。  
輸血再開約1時  
間半後、  
BT380c  

その後、輸血終  
了。発熱あるも  
胸苦等なし。  
輸血終了約2時  
間半後、  
BT37．90c、  
BPl14／62、P90  

輸血終了約4時  
間半後、P140  
台に上昇。  
輸血翌日、悪  
寒、戦慄出現。  
BT39．50c、  
BP124／82、  

HR140   

院内にて実施  
の患者血液培  
養は陰性。  

被疑薬：  

採血7日目  
の照射赤血  
球濃厚液－  

LR（1本）   

調査結果を  
受けて担当  
医よしル輸血  
開始後の発  
熱、悪寒、  
ショッウ等の  
症状より副作  
用・怒染症と  
輸血血液と  
の囚果関係  
ありと考え  
る」とのコメン  
トが才暮られ  
†′＿  

同一採血番  
号の血兼（1  

本）で無菌  

試験を実  
施、適合 
非溶血性副  
作用関連検  
査実施 
抗血渠タン  
パク告抗体  
検査・陰性  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）－LR  

1本の新  

鮮凍結血  
兼－LRを製  

造。確保  
済み。  

時、バイタ  
ル問題な  輸血開始   し。  

細
菌
感
染
 
 

一
 
O
U
 
4
 
 

3
 
0
 
1
 
5
 
 

液
瘍
 
 

血
腫
 
 

8
 
8
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

／
 
2
 
 

0
0
 
2
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

2
 
 

∽
N
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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  供血者発遡   査値   

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

同一供血  
者製剤確  
保※   

同一供血  
者製剤使  
用※  投与後検査（年 月）  

日赤投与前   
検査  別

号
 
識
者
 
 

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検  
査（年月）  

採血12日目  
の照射赤血  
球濃厚液－  
LR：同一採  

血番号の血  
兼（1本）で  

無菌試験を  
実施．適合  

採血9日目  
の照射赤血  
球濃厚液－  

LR：投与中  

止の当該製  
剤（1本）によ  

る細菌培養  
吉武験を実  
施、竃性  
非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血渠夕二／  

／＼ウ質抗体  

検査 信性  
血う苧タン′、  
ク宮欠損根  
雪 欠損なし  
杭HLA抗体  
緑青 ワラス  
丁抗体陽  
†i「二こて：‾  

抗体桧愕  

投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施予  

定。 非溶血性副  
作用関連検  
査実施予  
定。  

被疑薬 
採血9．12  
日目の照射  
赤血球濃厚  
液－LR（2本）  

2008／12／  
12に副作用  

名「発熱・輸  
血後溶血・急  
性腎不全の  
疑い」として  
情報入手し  
30日報告の  
準備を進め  
ていたが12  

月15日に患  

者血液培養  
より細菌が検  
出されたとの  
追加情報を  
入手し細菌  
感染も疑わ  
れるとの担当  
医の見解が  
得られたため  
感染症症例  
として報告す  
る。  

1牧夫疋尖 

採血4日目  
の照射濃厚  
血小板（1本）  
責T丁緩単モ  

㌢－→て担茎  

医王バ 
法染と轄瓜  
皿頂この医  
果関係ナ∴こ  
普了 r・ニグ  

＝ナノト／1イ毒  

輸血開始時  
BT35．80c  
BPlO2／56  
Pl14  

15分後BT  
36．7Gc  
BPlO4／60P90  

輸血開始2時間  
半後  
BT38．30c  
BPlO2／58  
P122  
その後38．50c台  

を認め入院  
3時間後 BT  
39．00c  
BP150／80  
P124  
翌日BT37．40c  
3日後BT38．2Gc  
6日後BT36．70c   

院内にて実施  
の患者血液培  
養にて  
Streptococcus  
vestibuIarlSを検  
出  

芯二り芯宇  

皿二三， 芯  

「幸斤竜王：言  

人赤血  
球濃厚  
液（放射  

線照  
射）－LR  

環
疾
 
液
患
 
 

循
器
患
血
疾
 
 
 

覧
蒜
 
 

結
n
溝
′
血
塗
苧
鱒
 
1
 
 

細
菌
感
染
 
 

一
 
O
U
 
4
 
 

3
 
0
 
1
 
8
 
 

／
 
6
 
 

（
l
一
〇
 
1
 
 

0
 
／
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

／
 
6
 
 

0
0
 
2
 
 

0
 
／
′
 
 

0
 
2
 
 

2
 
1
 
 

2
 
 
 

／
 
 

0
0
 
 

0
 
 

0
0
 
 

1本の原  

料血渠を  
製造。原  
料血兼は  
使用の有  
無を調査  
中。  

BT38．6qC  
BP90／－mmHg   

朽完内にて実施  
の患者血液培  
養は陰性  

人血小  
板濃厚  
液（放  

射線照  
射）  

細
菌
感
染
 
 

－
 
9
 
0
 
 

3
 
0
 
0
 
2
 
 

∩
し
 
仁
じ
 
 

8
 0
0
0
4
 

BP140／－  BT36．lOc  mmHg  
／
 
 

9
 
0
9
 
 

0
 
／
 
 

2
 
1
 
 

∩
ソ
 
r
く
U
 
 

O
 
2
 
 

0
 
 

2
 
1
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鋲血着発  
遡及の場  
合の供血  
者保管検  
体（抗  

原、抗  
体、NAT）  

感
染
症
名
 
 

日
赤
番
号
 
 

別
号
 
識
番
 
 

疾
 
 

原
患
 
 

与
月
 
 

没
年
 
 

投与前検  
査（年月）  投与後検査（年 月）  

日赤投与前   
検査  

（投与時 見LM  

輸血中、体温が  
372Cc・・→384じc  

－・393〕Cと上  

昇 
血圧は前後で  
変動なし 
途中で輸血中  
止  
直ちに行った採  
血、また翌日の  
採血でも異常  
は認められな  
かった 
体温も翌日に  
は35Cc台へ下  
降 
特に体調不良  
なく経過してし＼  

る。   

院内にて実施  
の患者血液培  
養よりグラム陰  
性梓菌を検出 

投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施予  
。  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施予  

（  

1本の原料  

血楽を製  
造。原料  
血渠は使  
用の有無  
を調査中  

人赤血  
球濃厚  
テ夜（放射  

線照  
射1－LR  

被疑薬  
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、伽k21iト2り】0＝開催  

粟事・食品衛牛審議会  
運営委員会捉1＝資料  

別紙  

‖本赤十字社  

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．試行的川工V20プールN∧「ll実施状況  

北海道赤十字血液センター管内  

調査期間：平成17隼1月1「†～、n成20年12月31【l  

献血者数  川て＼／一Ⅰモ＼A陽惟  似性率  

H17．1～Il18．2●・■】  ニう41，174  45  1／7，582  

‖18．3～H20．12■二‘コ   758，005  97  1／7，814  

介計  1，099，179  142  1／7，741  

＊1北海道センターにてNAT実施（Al．T高値、検杏不合格検体も合む）  

＊2血購分画センターにて＼AT実施（Al－rl’高値、検杏不合格検体は除く）  

2．HEV－fiN∧陽件献血者の内訳   

別添  

35   



別添  
2・HEVLRNA陽性者の内訳  調査期間：2005年1月1日～2008年12月31日  

HEV抗体  HEV  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  RNA   

喫食歴調査  遡及対象  
供給製剤   受血者情報  

1gM   IgG  ※1                     肉の種類   

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

2  2∝〉5／02／07   38   F   ＋   無  ブタレバー   生   無  

3  2（氾5／02／13   41   M   103  ＋   無  回答なし  無  

4  2（刀5／03／25   65   F   17  十   無  回答なし  無  

5  2CD5／03／27   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（旧5／04／10   54   F   20  ＋   無  ウシ精肉   半生   無  

7  2（カ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  2（カ5／04／20   25   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシレバー、ウシ精肉 シルモン 半生  
ウホ、ヒツジ精肉  十分加熱  有  感染なし   

10  2（追5／04／28   22   M   44  ＋   無  回答なし  無  

2（船5／06／07   42   M   24  ＋   十   十   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〔氾5／06／22   51   M   52  ＋   無  回答なし  無  

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

14  2005／07／05   22   M   23  十  十   無  回答なし  無  

15   2∝〉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  2005／07／13   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運営委鼻会報告済み）   

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  十   無  回答なし  無  

22  2∝〉5／10／25   44   F   38  十   ＋   ＋   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

23  2∝〉5／11／07   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  2〔伯5／11／07   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  2〔旧5／11／20   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  2（旧5／11／29   35   F   333  ＋   十   ＋   有  回答なし  無  

27  2〔旧5／12／13   42   M   30  ＋   ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  
有   不明レバー、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運営委鼻会報告済み〉   

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  



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

遡及対象  
供給製剤   受血者情報  

IgM   IgG  ※1                     肉の種類   

31  2006／01／02   22   F   12  ＋   有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  無  

32  2006／01／06   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  2006／01／13   36   M   42  ＋   無   ウシ精肉、ヒンジ精肉  半生  無  

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  十分加熱  

34  2006／01／18   53   M   238  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  無  

35  2006′′01／ノ13   31   M   
有  不明レバー フ■タ肉 

43  
半生  

精、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

36  2006／01／17   48   M   25  ＋   無  回答なし  無  

37  2∝16／01／25   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6／01／30   39   F   22  ＋   無  回答なし  無  

39  2〔泊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（抑6／02／02   39   F   35  十   十   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  

41  2〔抑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  十   無  ヒツジ精肉   十分加熱  無  

45  2006／02／21   45   M   30  十   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（刀6／03／01   46   F   15  十   無  回答なし  無  

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

48  2006／′03／02   54   M   47  ＋   十   ＋   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∝帽／03／27   40   F   †2  ＋   無  回答なし  無  

50  2（旧6／04／01   31   F   16  十  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（旧6／04／12   38   M   45  ＋   ＋   ＋  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精床  十分加熱  無  

53  2006／04／18   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（旧6／04／22   28   M   14  ＋   ＋   ＋  回答なし  無  

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

56  2006／05／†8   62   M   27  ＋  ヒツジレバー   十分加熱  無  

57  2〔D6／07／07   17   M   33  十  回答なし  無  

58  2〔旧6／07／11   34   F   10  ＋  回答なし  無  

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

60  2（氾6／07／J22   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  
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   

61  2006／∝i／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（旧6／09／06   44   F   14  ＋  ／  喫食歴なし  無  

63  2∝帽／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∝帽／11／19   48   M   58  十  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

66  2α）6／11／23   54   M   18  ＋  回答なし  無  

67  2（カ6／12／01   43   M   55  ＋   ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

68  2（旧6／12／04   60   M   46  ＋   ＋   ＋  十分加熱  無  

69  2（氾6／12／04   47   M   40  十   十   十  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

70  2（氾7／03／01   33   M   41  十  生   無  

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

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

73  2∝け／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∝17／05／16   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（カ7／05／30   33   M   26  十  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

77  2∝）7／06／22   38   M   20  十  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  2（氾7／06／27   37   M   18  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

80  2007／07／24   5了   M   24  ＋  喫食歴なし  無  

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

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

83  2（カ7／08／01   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〔旧7／α‡／04   53   M   28  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱 生  無  
ヒツジ精肉  半  

85  2〔旧7／08／26   50   M   60  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱 生  無  
ウシ精肉  

86  2007／09／05   41   M   29  ＋  喫食歴なし  無  

87  2∝〉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  2∝17／09／21   57   M   19  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

89  2∝17／10／03   59   M   39  十  ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

90  2∝17／10／03   19   M   40  十  喫食歴なし  無  

ート   



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

年齢  性別  ALT （】∪／L）  
遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  

IgM   1gG  ※1                     肉の種類   食べ方   

91  2〔旧7ノ／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（X）7／11／16   24   M   5  ＋  不明  無  

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

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

96  2（カ7／11／19   58   M   13  十  レバー、ホルモン   不明   無  

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

98  2007／†1／24   36   M   25  ＋  不明  無  

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

100  2（泊7／11／30   31   M   42  ＋   十   ＋  レバー   不明   無  

101  2∝鳴／01／08   35   M   36  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

102  2∝）8／01／17   48   F   13  ＋   十   ＋   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  半生  

103  2∝18／01／29   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  2008／02／06   57   M   20  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

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

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

108  2（X）8／03／11   30   M   21  十   ／  不明  無  

109  2∝〉8／03／25   34   F   26  ＋  喫食歴なし  無  

110  2（氾8／03／28   32   M   41  ＋   ＋   十  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  無  

111  2（冶8／03／29   54   M   26  十  ブタ精肉   十分加熱  無  

112  2008／03／30   19   F   9  ＋  ／  不明レバー   十分加熱  無  

113  2〔泊8／04／16   48   M   13  十  不明  無  

114  2008′／／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∝18／05／28   47   M   46  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

43   M   38  ＋   ＋   ＋   
ウシレバー  

117  2（X）8／06／04  
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（氾8／06／07  
生  

ブタ精肉  十分加熱  無  

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

120  2008／0了／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 （lU／し）  

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   

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

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

123  2∝は／07／27   36   M   45  ＋  不明  無  

124  2008／07／30   24   M   10  十  ／  不明  無  

125  2∝〉8／08／20   19   M   17  十  十  不明  無  

126  2（旧8／09／03   30   M   28  ＋  不明  無  

127  2008／09／08   35   M   16  ＋  不明  無  

128  2（X）8／09／09   23   F   24  ＋  ブタ、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

129  2∝時／09／16   33   F   柑  ＋   ＋   ＋  不明  無  

130  2∝〉る／09／16   58   M   21  十  不明  無  

131  2008／09／17   62   M   37  ＋  ウシレバー、ブタレバー   十分加熱  無  

132  2008／09／23   42   M   36  ＋  ／  ブタ精肉、ブタレバー   十分加熱  無  

133  2∝旭／09／25   35   M   16  ＋  不明  無  

134  2∝）8／09／27   30   M   22  ＋   ／  不明  無  

135  2∝）8／10／10   50   M   31  十  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   不明   無  

6  2（旧8／10／11   39   F   15  ＋  ウマ精肉   生   無  

137  2（X）8／10／14   56   M   13  ＋  不明レバー   生   無  

138  2（カ8／10／18   38   F   23  ＋  不明  無  

139  2（氾8／＝／03   37   M   22  十  ／  ウシホルモン、ブタ精肉   半生   無  

140  2∝伯／11／11   41   F   ＋  不明  無  

141  2008／12／05   52   M   18  ＋  ブタレバー   十分加熱  無  

142  2008／12／20   47   M   22  ＋  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

※1ニ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：「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   



事  務  連  絡  

平成21年1月8「】  

11本赤仁字杜血液事業本部 御L十」  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務上－ユ  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

1ilL液製剤に関する報告事項について   

血液事業の推進に御努力いただき、厚く御礼申し卜げます。   

さて、標言山こつきましては、、ド成20年10月9‖イ、什ナ血安第409号にて  

貴社から報告を頂いたところですが、平成21年2f】10日（火）にγ成20  

隼度第4回血液事業部会運営委員会が開催されますので、F記の軒如こついて  

資料を作成いただき、平成21隼1月1411（水）よでに当事務f－－）あて御提出  

いただきますようお願いします。記の12については、平成20年10月29  

日開催、ド成20隼度第3回血液事業部会運営委員会提H資料を更新のうえ、再  

度御提Hくださいこ〕   

なお、資料の作成に当たっては、供血甘、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。  

記   

1．ヤ戒15年9月5［＝寸けで報告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人の供血者のその彼の検査結果。）来訪がなけれ   

ば、その旨 

2．平成16隼3月221＝寸けで報弓l「された輸血用血液製剤でⅠIHV（lミ型肝   
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．、ド成16隼11ノ】26卜＝寸けで報たされた輸血用血液製剤でfllうV（R型   

肝炎ウイルス）感梁が疑われる・拝例について、残る8人の供l†lL者のその後の   

検査結果し来訪がなければ、その旨   

4．平成17年二Ijj12＝付けで報てI捲れた輸血Ff］rfIL液製剤でⅠⅠⅠ3V（B型肝   

炎ウイルス）感梁が疑われる事例について、 残る4人の供血者のその彼の検  
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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HHV（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。   

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HBV（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。   

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。来訪がなければ、その旨。   

10．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。   

11．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。   

12・試行的IIEV20プールNATについて、その後の調査実施状況。  
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血 ノ友 第 7 り  

平成21隼1月14tl  

厚生労働省医薬食品H沌L液対策課良様  

【l本赤十一′章二杜   

血寺夜事業本部長   

1ilt液製剤に閲する報告事項について（回答）   

平成2】年1月8ト付事務連絡によりご依頼のありました標記の什については、卜記  

により何答いたし支す 

1．平成15年三～川5日付けで報告された輸血用血液製剤で】11Vの感染が疑われる  

事例について、残る2人び）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人のその後の来訪なし（8名中6名が束所、検査は全て陰性）  

2．平成16隼3月22ト】付けで報告された輸血用血液製剤でHliV（B型肝炎ウイ   

ルス）感染が疑われる事例に／）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人のその後の来訪なし▲．（37名・「32名が来所、検査は全て陰件）  

3，、†城16隼11fj26＝付けで報告された輸血用血減製剤で11BV（1ミ型月干炎ウ   

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〝）検奄結果来   

訪がなければ、その旨   

⇒ 残る8人のその後び）来訪なし（48㌢】中」0寺ご－が来所、検査は全て陰惟）  

4．、伽k17隼1Jj12＝付けで報告された輸血用血液製剤でト】HV（H型肝炎ウイ   

′レス）感染が疑われる事例に／）いて、残る4人の供血者のそ〝）後び）検査結果一来訪   

がなければ、その旨   

⇒ 残る4人〃）その後の来訪なし▲．（16名中12名が来所、検査は全て陰性）  

5．平成′17年2ノ〕4［］イ車ナで報告された輸血用血液製剤でHHV（Ⅳ型肝炎ウイル   

ス）感染が疑われる事例に／）いて、残る1人の供血者び）その後び）検査結果．来訪が   

なければ、その旨 

⇒ 残る1人〝）そ〃）後〝）来訪なしノ（追跡調査対象の4牢1巾3㌢，が来所、rlBト【）NAは  
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全て陰性．，1名はtlBc抗体がEIA法U）み陽性rlL法陰什、そ0）他の者は全て陰性）  

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こ，来訪   

がなければ、その旨。 

⇒ 1人がその後献血に協力頂き、検査は陰性二．残る4人の来訪なし。．（20名中  

16名が来所、検査は全て陰惟）  

7．平成18年4月7日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B年朋干炎ウイル   

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 

⇒ 残る9人のその後の来訪なし。（53名中44名が来所、HBV－L）NAは全て陰性。  

2名はⅠ胴c抗体及びHBs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。   

⇒ 残る2人のその後の来訪なし。（29名中27名が来所、HBV－DNAは全て陰性。  

2名はHBc抗体及びHBs抗体陽性、1名はHBs抗体のみ陽性、その他の者は全て  

陰性）  

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人の供血者のその彼の検査結果。J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1人の供血者のその彼の検査結果。、来訪が  

なければ、そグ）旨。   

⇒ 残る1人がその後献血に協力いただき、検査は陰性。．（56名中56名全員が  

来所、HBV－DNAは全て陰性L二，1孝】＊はETA法でHBs抗原及びHBc抗体陽性、1名  

はHBc抗体及びHBs抗体陽性、2名はrlBs抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性）  

＊再採血時にEl＾法でtlBs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 

11．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H   

CV（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  
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後〝）検査結果火．漬がなければ、その旨  

⇒ 残る3人び）その後の来訪なし′（81名車78名が来所、検査は全て陰性）  

12，試行【1吊lI三V20ノー→′レN∧Tに／っいて、 その後の調査実施状批．  

⇒ 別紙のとおり  
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平成2仁午2月10日開催  
薬事・食品衛生審議会  

運営委員会提出資料  

別紙  

日本赤十字社  

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HFV20プールNAT実施状況  

北海道赤十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12月31日  

献血者数  ‖EV－RNA陽性  陽性率  

H17．1～H18．2｛ニ■I   341，174  45  1／7，582  

H18．3～H20．12－；－2   758，005  97  1／7，814  

合計  1，099，179  142  1／7，74l  

＊1北海道センターにてNAT実施（Al」T高値、検査不合格検体も含む）  

＊2血祭分画センターにて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1月1日～2008年12月31日  

HEV抗体  問診  
No、  採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  

H亡∨ RNA   該当  喫食歴調査  遡及対象  
供給製剤   

受血書情報  
IgM   IgG  ※1                     肉の種類   

2∝15／01／04   32   M   57  ＋   無  不明レバー   生   無  

2  2（X）5／02／07   38   F   ＋   無  ブタレバー   生   無  

3  2（X）5／02／13   41   M   103  ＋   無  回答なし  無  

4  2〔旧5／03／25   65   F   17  ＋   無  回答なし  無  

5  2（旧5／03／27   26   M   38  十   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〔船5／糾／10   54   F   20  十   無  ウシ精肉   半生   無  

2（X）5／04／15   59   F   16  十   無  ブタホルモン、シカ精肉   十分カ口熱  無  

8  2（X）5／04／15   35   F   18  ＋   無  シカ精肉、ウシ精肉 シレバ 半生  
ウー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

9  2（X）5／04／20   25   M   24  ＋   十   ＋   熊  ウシレバー、ウシ精肉 シルモン 半生  
ウホ、ヒツジ精肉  

十分加熱  有  感染なし   

10  2（カ5／04／28   22   M   44  ＋   無  回答なし  無  

2〔氾5／06／07   42   M   24  十   ＋   十   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（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（カ5／07／05   22   M   23  十  ＋   無  回答なし  無  

15  2（X）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  2005／07／13   24   M   19  ＋   無  ウシレバー   生   有  原疾患により死亡   

ウシ精肉  生  
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  十分カ口熱  

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；斉み）   

20  2005／09／2了   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  2∝I5／10／25   44   F   38  十   ＋   ＋   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

23  2〔旧5／11／07   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   ＋   ＋   ＋   有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  無  

25  2（カ5／11／20   28   M   47  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウマ精肉 ブホルモン 生  
タ、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

26  2005／11／29   35   F   333  十   ＋   十   有  回答なし  無  

2了  2（刀5／12／′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   十   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  



HEV抗体  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （ル／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   

31  2006／01／02   22   F   12  ＋   有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  無  

32  2006／01／06   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  
33  2006／01／13   36   M   42  

生  
＋   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  2006／01／柑   53   M   238  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  無  

35  2006／01／13   31   M   43  ＋   有  不明レバー ブ 半生  
タ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

36  2006／01／17   48   M   25  十   無  回答なし  無  

37  2〔旧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  2006／01／30   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  
40  2∝）6／02／02   39   F   35  

生  
＋   ＋   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  

41  2（刀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  2006／02／21   45   M   30  ＋   無  ウシ精肉 ブ 半生  
タ精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

46  2006／03／01   46   F   15  十   無  回答なし  無  

47  2006／03／01   50   F   29  ＋   無  回答なし  無  

48  2（氾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（旧6／03／27   40   F   12  ＋   無  回答なし  無  

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

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

52  2（旧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  2006／04／18   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〔カ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（カ6／05／18   62   M   27  ＋  ヒツジレバー   十分加熱  無  

57  2（カ6／07／07   17   M   33  十  回答なし  無  

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

59  2∝〉8／07／12   21   F   27  ＋  回答なし  無  

60  2（D6／07／22   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  

1
．
」
〕
 
 
 



HEV抗体  HEV RNA  問診 該当  喫食歴調査  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （】∪／L）  

遡及対象  
供給製剤   

受血書情報  

IgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

61  2（X）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∝16／09／06   44   F   14  ＋  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（カ6／10／′21   29   M   22  ＋   ／  不明  無  

65  2∝帽／11／19   48   M   58  十  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

66  2（D6／11／23   54   M   18  十   ／ ／  回答なし  無  

67  2（カ6／12′／01   43   M   55  ＋   ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

68  2∝帽／12／04   60   M   46  十   ＋   ＋  ／  ウシ精肉   十分加熱  無  

69  2（D6／12／04   47   M   40  ＋   十   ＋  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

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

了1  2（1）7／03／15   42   M   32  ＋   ＋  ブタレバー、ブタホルモン   半生   無  

72  2〔D7／03／27   55   M   30  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

73  2〔抑7／04／07   22   F   9  
十   ユッケ  生  

ウシホルモン、ヒツジホルモン  十分加熱  無  

74  2（氾7ノ／05／16   4了   F   15  ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

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

6  2（泊7／05／30   33   M   26  十   ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

77  2（Xけ′／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  2007／06／25   45   M  

ヒツジ精肉  半生  

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

80  2007／07／24   57   M   24  十  ／  喫食歴なし  無  

M   ＋   
不明レバー、ブタホルモン  

48  
十分加熱   無  

81  2〔旧7／07／29   37  不明レバー、ブタホルモン  半生  

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

48   M   33  ＋   ブタ精肉  十分加熱   無  
83  2（X）7／08／01  

ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  

M   28  十   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
84  2（X）7／08／′04   53  

ヒツジ精肉  半生  

50   M   60  ＋   ヒツジ精医  十分加熱   無  
85  2（抑7／08／26  

ウシ精肉  生  

86  2〔旧7／09／05   41   M   29  ＋  喫食歴なし  無  

87  2（沿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  2（氾7／09／21   57   M   19  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

89  2（刀7／10／03   59   M   39  十  ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

90  2〔旧7／10／03   19   M   40  十  喫食歴なし  無  



HEV抗体  HEV  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  

喫食歴調査  遡及対象  
RNA   供給製剤   受血者情報  

IgM   IgG  肉の種類   

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

92  2∝け／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（D了／11／16   24   M   5  ＋  不明  無  

94  2∝〉7／11／16   54   M   22  十   ＋   ／  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   無  
ブタレバー  半生  

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

97  2（氾7／11／19   24   M   46  ＋  不明  無  

98  2∝〉7／11／24   36   M   25  ＋  不明  無  

99  2∝）7／11／29   42   M   21  ＋   ＋   ／  不明  無  

100  2∝〉7／11／30   31   M   42  ＋   ＋   ＋  レバー   不明   無  

101  2∝18／01／08   35   M   36  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

102  2∝）8／01／17   48   F   13  十   ＋   ＋   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  半生  

103  2（氾8／01／29   57   M   22  十  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  無  

104  2（カ8／02／04   31   M   4了  ＋   ＋   ＋   ／  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  2∝18／02／13   60   M   37  十   ＋   ＋  不明  無  

108  2（X）8／03／11   30   M   21  ＋  ／  不明  無  

109  2∝）8／03／25   34   F   26  ＋  喫食歴なし  無  

110  2∝は／03／26   32   M   41  ＋   ＋   ＋  ／  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  無  

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

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

113  2∝）8／04／16   48   M   13  ＋  不明  無  

114  20（略／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〔旧8／05／28   47   M   46  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

117  2〔カ8／06／04   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〔カ8／06／07   42   M   ＋   ウシレバー  生  
ブタ精肉  十分加熱  無  

119  2〔旧8／06／23   4る   M   17  ＋  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   半生   無  

120  2（旧8／07／10   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 （1U／L）  HEV RNA  問診 該当  喫食歴調査  遡及対象  

供給製剤   受血着信報  
IgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

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

122  2（X椙／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  ＋  不明  無  

124  2（X）8／07／30   24   M   10  ＋  ／  不明  無  

125  2〔氾8／08／20   19   M   17  十  ＋  不明  無  

126  2（泊8／ノ09′ノ03   30   M   28  ＋   ／ ／  不明  無  

127  2（X）8／09／08   35   M   16  ＋  不明  無  

128  2∝略／09／09   23   F   24  ＋  ブタ、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

129  2（X）8／09／16   33   F   18  ＋   ＋   十  不明  無  

130  2（X）8／09／16   58   M   21  十  不明  無  

131  2008／09／17   62   M   37  ＋  ウシレバー、ブタレバー   十分加熱  無  

132  2008／09／23   42   M   36  ＋  ブタ精肉、ブタレバー   十分加熱  無  

133  2∝は／09／25   35   M   16  ＋   ／  不明  無  

134  2（カ8／09／27   30   M   22  ＋  不明  無  

135  2（X）8／10／10   50   M   31  十  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   不明   無  

6  2（X〉8／10／11   39   F   15  ＋  ウマ精肉   生   無  

137  2（X）8／10／14   56   M   13  ＋  ／  不明レバー   生   無  

138  2（X）8／10／18   38   F   23  ＋  不明  無  

139  2（X）8／11／03   37   M   22  十  ウシホルモン、ブタ精肉   半生   無  

140  2（氾8／11／11   41   F   十  不明  無  

141  2（氾8／12／05   52   M   18  ＋  ブタレバー   十分加熱  無  

142  2（X）8／12／20   47   M   22  ＋  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   十分加熱  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：「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   
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献血件数及び1ⅠIV抗体・核酸増幅検査陽性件数  

陽惟件数  

（）内女一性  

年   献  血  件  数  ［］内核酸  10万件  
（検 査 実 施 数）   増幅検査  

〝）み陽惟   

什   什   件  

1987年 （昭有162年）  8，217∴う40   11（1）   0．1二‡4   

1988年 （昭利】63年）   7、974．147   9（1）   0．11二‡   

1989年 （、仁成元年）   7．876．682   13（1）   0．165   

1〔）90年 （平成 2年）   7．743．475   2 6（6）   0．336   

1991年 （、臣藻 う年）   8．071．937   2 9（1）   0．359   

1992年 （平成 4年）   7，710，693   34（7）   0．441   

1993年 （平成 5隼）   7．205．514   35（5）   0．486   

1994年 （1ろ成 6年）   6．610．484   3 6（5）   0．5ヰ5   

1995年  い寸土成 7年）   6、298．706   46（9）   0．7二；0   

1996年 （平成 8年）   6，039、394   46（5）   0．7（i2   

1997年 （平成 9年）   5．998．760   54（5）   0．900   

1998年  いド成1（）年）   6、137，378   56（ヰ）   り、リ1ユ   

1999年 （平成11年）   6．139，205   64（6）   1．0ヰ2   

2000年（平成12隼）  5．877、971  67（4）  1．1」・0  

［3］  

2001年（平成13隼）  5，774．269  79（1）  1．368  

2002年（平成11隼）  5．784．101  82（5）  1.118 

［2］  

2003年（ilく成15隼）  5．621．096  87（8）  1．548  

「2］  

2004年（、ト成16年）  5，473．140  ～）2（ヰ）  1．681  

［2］  

2005年（平成17隼）  5．320、602  78（〕）  1．ヰ66  

［2］  

2006年（平成18年）  4．987．857  87（5）  1．744   

2007年 （平成19隼）   4，t）39、550  102（3）  2．065   

［6］  

200とi隼  い打成20咋）   5，077．238  107（3）  2．107   

（1～12月）   （速 報 値）   ［0］   

（け1）・昭和61咋は、年中途から実施したことなどから、3，1ヰ6、9ヰ0什、  
うち、 隕惟件数11作（女性0）となっている 

（往2）・抗体検奄及び核酸増幅検査陽惟の血液は廃棄され、製剤には使川されない  
・核酸増幅検査に／）いては、平成11年10ノ］より全同的に実施している 



献血者数の推移   



lIIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者数内訳  

1∴性別・イト齢【五分・L圭l別  

労 作  女 性  合 計  

H本人  外同人  計  「1本人  外同人  計  r】本人  外国人  

人  人  人  人  人  人  人  人  

16～19歳   26  1   27  皿   0   皿  37   1  

20～29歳  457  25  482   43  4  17  500  29  

30～39歳  412  皿  123   20  2  22  432  13  

40～4∈）歳  154   口  155   9   1  10   163 , 2  

50～69歳  69  0  69   5  0  5   74  0  

合 計  ‖18  38  1156   88  7  95  1206  45  

※ 昭和61年～平成20年12月（昭和61年については、牛途中から集計）  

3   



2．都道府県別（献血地別）  

9栃木  4  

10群馬  17  

11．埼玉   5   

12．千 葉  開★  

10   

14．神奈川  647   51．7  

15，新潟  07  

16，吉山  2  0．5  

17．石川  0．5  

18福井  0．4  

柑．山梨  4  

20．長野  2  0．6   3．0   

21．岐阜  4  

22，静岡  4  10  

23愛知  4  

24，三1  0，6   

25．滋1  3  0，4  

26東都  4  20  

27大阪  4  

28兵庫  4  3   

29，奈良  10  

30和歌山   0．2   21．3   

31ふ取  4  

32島根  02  

33．岡山  2  2  

34．広島  126 19  

35山口  2  4   34   

36．徳島  5  

37．香川  0，4  

38愛媛  3  2  

39．高知  4   2．3   

40．福岡  2  3  

4ト佐矢  0  

42長嶋  4  

43熊本  16  

44大分  4  

45宮嶋  6  

46鹿児島  10  

4了，沖縄  14   6．6   

合 書十          26    34      46  46  54    64            78    102  10了  1251  100  1251   1∝）  



ブロック別111V抗体・核円空増幅検査陽什献血者  

平成16隼  平成17年  平成1綿i  平成四年‡  申如（1年  

（川・＼1コり）く′速報値）  

1rりノノ＼  

献血者  陽性  1りノノ人 当√▼り   献血者  陽性  】nけ人 当たり   献血占  暢′性  献血首  陽性  川カーJ、 †射斗  献血首  陽性   当たレーl  
人  件  什   人  件  件   人  件  人  件  件   人  件  

北海道 ・東北                 ▲） り   

件  

関 東  1，651，5：‡8  拍  コ．1ココ  1，611，：‡5l  四  」．11（）  1，51h，97（）  匹  ：」i89  1，55リJ‡リ1  ニi6   コ」10り  1，6コ1，一iO8  40  

什  

北陸・  
甲fふ越  領甘ふ拍  l  （）．コh（）  こげ：i，15ト；  ロ  0．巳6ト  ：i：i7，hl（  匹  1．1ト；4  こi：川，・185  Jl   1．コ1（）  335，848  0  

件  

東 海  574，695  ロ  1．044  5tう1，リ（）H  h  1．（）6H  5川，1（う7  5  r）．～I：6  515，コ購  8   1．467  562，hlO  匹  

件  

近 畿  h91，fう7コ  二∵十  ご．571  h7リ，5h5  】t）  コ．h15  H17，（）75  25  ：1．0ぐ】り  わり7，75ト；  匹   ：i．711  833，556  33  

件  

中 国  ：汀i，1H5  7  1．R71  ：i（う7，5リ：i  ロ  0．8挿  ：iこ1う，6輔  5  1」月（）  ：il（り）87     1．5ト；コ  316，5（〕9  4  

什  

円 国  ：（）5，しH（）    ∩．971  Ⅲl，177  「〉  1．りコh  1（う1，7（1：    1．コ11  161，5：うこ     コ．476  166J‡3ご  4  

什  

ノし州  

・沖縄  639，9：7  ロ  1．091  h巳r），二51  ロ  0．1八l  5t）H，りり．  6  l．051  571，61（  ロ   l．リコ・l  589，760  10  
件  

合 計  5，17こ＝Ⅷ）  9コ  1．hhl  5，：3コり，60コ  78  1．1hh  l，リH7，H5  R  1．7ニトl  l，リニiり，55  10‘   コ．り65  5，り77，コ：i8  匹  
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年齢別ⅠⅠIV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牢  1ミ成20牢  

（1月～9月）  

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  10万人 当たり  献血者  陽性  10万人 当たり  献血者  陽性  

人  件   人  件   人  件   メ  件   人  作  

16才／、 19才      0．000      0．449      0．524      1．541         476，061  0   445，664  り   381，352  つ    324，414  5   219，557  ロ   
四  

人  人  ∧  

20才～ 29才  1，399，900  37 （3）  2．643    1，329，692  25  l．880    1，188，738  29  
（2）   団   

人  人  ノ、  

30才～ 39才  1，463，901  28   1．913    1，429，245  32 （3）  2．239    1，361，658  43 （2）  3．158    1，369，241  35   2．556  1，046，502  40  
四  皿  四  

人  人  ノ、  

40才～ 49才  1，081，771  19  1．756    1，078，146  10  0．928    1，048，055  9  0．859    1，088，410  田  1．562  870，706  7  

人  人  十  

50才～ 59才  783，807  ロ  0．893    778，846  8  1．027    766，625  3  0．391    770，663  5  0．649  584，593  3  
四  

人  人  メ  

60才～  267，700  ロ  0．374    259，009  ロ  0．386    241，429  口  0．414    251，720  り  0．795  202，993  0  

人  人  ∧  

合 計  5，473，140  92  
（3）   （4）   （5）   （3）   （2）  

（注）陽性件数の（）内女性   



男女別HIV抗体陽性音数の年次推移（対10万人）  

男性献血者数  女性献血者数  男性陽性者数  女性陽性者数  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   2，542，609   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   79   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，柑8，660   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月～9月）   2，530，002   1，249，434   84   2   2．275   3．320   0．160  

、」  
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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  
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N。．254   

この医薬品・医療機器等安全性情報は．厚生労働省において収集された副作用等の情報をもとに．医薬  

品・医療機器等のより安全な使用に役立てていただくために．医療関係者に対して情報提供されるものです。   

医薬品・医療機器等安全性情報は．医薬品医療機器情報提供ホームページ  

（http：／／WW〉〉，info．pmda．go．jp／）又は厚生労働省ホームページ（http：／／WWW．mhlw，gO．jp／）からも入  

手可能です．，  

平成21年（2009年）1月  

厚生労働省医薬食品局  

㊨連絡先  

商100－8916東京都千代田区霞が関1－2－2  

厚生労働省医薬食品局安全対策課  
℡i  

03－3595－2435（直通）  

03－5253－1111（内線）2755，2753，2751  

（Fax）03－3508－4364   



医薬品・医療舶持  

安全性情報  
厚生労働省医薬食品局  

【情報の概要】  

No．   医薬品等   対策   情報の概要   貢   

「医薬品医療機器情  緊急安全性情報，使用上の注意の改訂指示等，医薬品や医療機器の   

口  3  

ついて  お知らせする「医薬品医療機器情報配信サービス」について紹介する。   

平成20年11月28日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重   

2   経腸成分栄幸剤他   ㊥     6     要な副作用等について，改訂内容等とともに改訂の根拠となった症例  
（1件）  ㊨              の概要等に関する情報を紹介する。   

酒石酸エルゴタミン  

3   ・無水カフェイン他  使用上の注意の改訂について（その203）   

（6件）  

4   

市販直後調査対象品  

目  
平成21年1月1日現在，市販直後調査の対象品日を紹介する。   14   

㊨：緊急安全性情報の配布 ㊥：使用上の注意の改訂 ㊨：症例の紹介  

医薬品・医療機器安全管理責任者の皆様ヘ  

一億報配信サービスをご利用ください－   

緊急安全性情報，使用上の注意の改訂指示等，医薬品や医療機器の安全性に関する特に  

重要な情報が発出された際に，電子メールによりお知らせする「医琴品医療機器情報配信  

サービス」（抽p二伽w軋info．p汀1da．go．jp加わ／idx－PuSh．hlmけが（独）医薬品医療機器総合機  

構より提供されていますので，是非，ご登録の上，ご利用ください。  

厚生労働大臣への副作用等報告は，医薬関係者の業務です。   

医師，歯科医師，薬剤師等の医薬関係者は，医薬品や医療機器による副作用，感染症，  

不具合を知ったときは，直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて厚生労働大臣へ報  

告してください。   

なお，薬種商販売業や配置販売業の従事者も医薬関係者として，副作用等を報告するこ  

とが求められています。   



医薬品医療機器情報配信サービスに登録してください。  

（医薬品安全管理責任軋 医療機器安全管理責任者の業務に必要な情報が，無料  

で，どこよりも早く，正確に入手できます。）  

1．はじめに  

医療法及び薬事法の規定により，医薬品安全管理責任者や医療機器安全管理責任者は，医薬品や医療  

桟器の安全使用のために必要となる情報の収集その他の医薬品等の安全使用を目的とした改善のための  

方策を実施し，情報収集・管理を行い，必要な情報について当該情報に係る医薬品等を取り扱う従業者  

に迅速かつ確実に周知徹底を図る必要があります。   

迅速な安全性情報の収集を可能にし，その業務を円滑に実施するため，医薬品等の安全性に関する特  

に重要な情報が発出された際に，電子メールによる情報配信を行う「医薬品医療機器情報配信サービス」  

があり，以下のURLから無科で登録できるので，積極的にご活用ください。   

独立行政法人医薬品医療機器総合機構「医薬品医療桟器情報配信サービス」   

hモモP：／毎w軋壷閂菅0，Pmぬ．卯掘紬fo／idx一針料狛柚雨   

医薬品安全管理責任者及び医療横器安全管理責任者は，平成20年12月4日付け厚生労働省医政局長・  

医薬食品局長連名通知「医薬品の販売名の類似性等による医療事故防止対策の強化・徹底について（注  

意喚起）」において，「医薬品医療機器情報配信サービス」の積極的な活用が求められているところです。  

2．医薬品医療機器情報配信サービスの仕組み   

本サービスは，厚生労働省から出される「使用上の注意の改訂指示」，「医薬品・医療機器等安全性情  

報」のほか医薬品等の製造販売業者から出される「緊急安全性情報」や「匝1収情報（クラスⅠ）」など  

重要な情報が発せられた場合に，予め登録された電子メールアドレスに対して，これらの情報が発出さ  

れたこととその情報を閲覧するためのリンク先を電子メールでお知らせする無料の情報配信サービスで  

す。   

本サービスに登録することで医療現場で働く医療関係者は，医薬品等の重要な安全性情報をタイムリ  

ーに人手し，安全対策に役立てることができます。  
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3．医薬品医療機器情報配信サービスにより配信される情報  

配信情報（平成21年1月現在）は以下のとおりです。   

●緊急安全性情報  

「緊急安全性情報」は，医薬品等の製造販売業者が作成した情報であり，緊急に安全対策上の措   

置をとる必要がある場合に発出されます。   

●医薬品・医療機器等安全性情報  

「医薬品・医療機器等安全性情報」は，厚生労働省において収集された副作用情報をもとに，医   

薬品等のより安全な使用に役立ててし 

原則として毎月発出されます。   

●使用上の注意の改訂指示  

「使用上の注意の改訂指示」は，厚生労働省が医薬品等の製造販売業者に対して行った使用上の   

注意の改訂指示の情報です。   

●医薬品安全対策情報（DSU）  

「医薬品安全対策情報（DSU）」は，医薬品を使用する上での新たな注意事項について，製薬業   

界が取りまとめた情報です。   

●自主点検通知  

「自主点検通知」は，厚生労働省が発出した医療機器の自主点検に関する通知です。   

●回収情報（クラスⅠ）  

「回収情報（クラスⅠ）」は，医薬品，医療機器の回収（リコール）情報のうち，クラスⅠ（そ   

の製品の使用等が，重篤な健康被害又は死亡の原因となり得る状況をいう。）に関する情報です。  

これらの情報から自分に必要な情報だけを選択して電子メールで受け取ることができます。   

例えば，「医薬品・医療機器等安全性情報」が発出された際には，配信情報として「医薬品・医療機  

器等安全性情報」を希望されている登録者に対し，以下のように，発出の旨とその情報を閲覧するため  

のリンク先についてお知らせしています。   

医薬品医療機器総合機構です。   

今般、「医薬品・医療機器等安全性情報」（No．0，00年○月○日付）が発出されましたのでご案内  

いたします。   

「医薬品・医療機器等安全性情報」は当機構ウェブサイト  

（http：／／WWW．info．pmda．go．jp／iyaku－anZen／anzen＿index．html）でご覧いただけます。  

4．医薬品医療機器情報配信サービスへの登録方法   

本サービスを受けるには，登録が必要です。病院等の医療関係施設，．薬局，医薬品等の製造販売業者，  

医療関係教育機関などに所属されている方なら登録可能です。http：／／www．info．pmda．go．jp／info／idx－  

push．htmiから必要項目（組織名称，氏名，メールアドレス等）を入力し登録を行ってください。   

登録の際に自分の希望する配信情報を登録することで，必要な情報だけが電子メールによって配信さ  
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れます。本サービスは無料です。   

現在，我が国の病院・診療所・調剤薬局数は約23万施設といわれています。しかしながら，平成20年  

12月末までの本サL一ビスの登録数は17，924件にとどまっています。   

医薬品安全管理責任者及び医療機器安全管理責任者を中心に，より多くの医療関係者の方にご登録い  

ただき，医薬品等の安全対策に積極的にご活用いただくよう，お願いいたします。  

医薬品・医療機器等安全性情報 No－254  2009年1月   ー5－  



平成20年11月28日に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち重要な副作用等について，改訂内容等ととも  

に改訂の根拠となった症例の概要等に関する情報を紹介いたします。  

口軽腸成分栄養剤（エレンタール，エレンタールP，   
エンシュア・H，エンシュア・リキッド，エンテル   
ード，ツインライン，ハーモニツク・F，ハーモニツ   

タ・M，ラコール）  

○エレンタール，エレンタールP，エンシュア・H，エシシエア・‘リキ   
ッド，ツインライン，ハーモニツク・F，ハーモニツタ・M，ラコール  

エレンタール（味の素）  

エレンタールP（味の素）  

エンシュア・H（明治乳業）  

エンシュア・リキッド（明治乳業）  
販売名（会社名）              ツインライン（イーエヌ大塚製薬）  

ハーモニツクーF（エスエス製薬）  

ハーモニツクーM（エスエス製薬）  

ラヲール（イーエヌ大塚製薬）   

薬 効 分 類等  たん自アミノ酸製剤  

エレンタール  

本剤は，消化をほとんど必要としない成分で構成されたきわめて低残直性・易吸収性の経腸  
的高カロリー栄養剤でエレメンタルダイエット又は成分栄養と呼ばれる。一般に，手術前・  
後の患者に対し，未消化態蛋白を含む経菅栄養剤による栄養管理が困難な時用いることがで  
きるが，とくに下記の場合に使用する。  
1．未消化態蛋白を含む経管栄養剤の適応困難時の術後栄養管理  
2．腸内の清浄化を要する疾患の栄養管理  
3．術直後の栄養管理  

4．消化管異常病態下の栄養管理（縫合不全，短腸症候群，各種消化管凄等）  
5．消化管特殊疾患時の栄養管理（クローン氏病，潰瘍性大腸炎，消化不全症侯群，膵疾患・  

蛋白漏出性腸症等）  

6．高カロリー輸液の適応が困難となった時の栄養管理（広範囲熱傷等）  
エレンタールP  

新生児及び乳幼児の下記疾患の栄養管理に用いる。ただし，適用年令は原則として2才未満  

とする。  

1．小腸切除，回腸嘩造設等で消化吸収障害を有する場合   
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2．悪性腫瘍  

3．心疾患術後  

4．難治性下痢  

5．術前に腸管内の清浄化を要する場合  

6．消化管術後で未消化態タンパクを含む栄養物による栄養管理が国難な場合  

7．ヒ）t／シュスプルング病（short segment）の保存療法，胆道閉鎖，栄養障害等で未消化  

態タンパクを含む栄養物による栄養管理が困難な場合  

エンシュア・H  

一般に，手術後患者の栄養保持に用いることができるが，特に長期にわたり，経口的食事摂  

取が困難で，単位量当たり高カロリー（1．5kcal／mL）の経腸栄養剤を必要とする下記の患者  

の経菅栄養補給に使用する。  

i．水分の摂取制限が必要な患者（心不全や腎不全を合併している患者など）  

Z．安静時エネルギー消費量が克進している患者（熱傷患者，感染症を合併している患者な  
ど）  

3．経腸栄養剤の投与容量を減らしたい患者（容量依存性の腹部膨満感を訴える患者など）  

4．経腸栄養剤の投与時間の短縮が望ましい患者（口腔外科や耳鼻科の術後患者など）  

エンシュア・リキッド，ラコール  

ー般に，手術後患者の栄養保持に用いることができるが，特に長期にわたり，経口的食事摂  

取が困難な場合の経管栄養補給に使用する。  
ツインライン  

ー般に，手術後患者の栄養保持に用いることができるが，特に長期にわたり，経口的食事摂  

取が困難な場合の経菅栄養補給に使用する。  
ハーモニツクーF，ハーモニツクーM  

一般に手術後患者の栄養保持に用いることができるが，特に長期にわたり，経口的食餌摂取  

が困難な場合の経菅栄養補給に使用する（、  

効 能 効 果  

≪使用上の注意（下線部追加改訂部分）〉  

［禁  忌］  
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

［副作用  ショック，アナフィラキシー種痘状：ショック，アナフィラキシー棟症状を起こすことがある  

（重大な副作用）〕ので，観察を十分に行い，血圧低下，意識障害，呼吸困難，チアノーゼ，悪心，胸内苦悶，顔  

面潮紅，そう痺感，  発汗等があらわれた場合には直ちに投与を中止し，適切な処置を  行うこと。  

◎エンテルード  

販売名（会社名）  エンテルード（テルモ）   

薬 効 分 類 等  たん自アミノ酸製剤   

∬一般に，手術後患者の栄養保持に用いることができるが，特に長期にわたり，経口的食事摂  

効 能 効 果     取が困難な場合の経菅栄養補給に使用する。   

〈使用上の注意（】F線部追加改訂部分）〉  

［禁  忌］  
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者  

［副作用  ショック，アナフィラキシー様症状：ショック，アナフィラキシー様症状を起こすことがある  

（重大な副作別 ので，観察を十分に行い，血圧低下，意識障害，呼吸困難，チアノーゼ，悪心，胸内苦悶，顔  

面潮紅，そう痺感，発汗等があらわれた場合には直ちに投与を中止し，適切な処置を行うこと。  

〈参  考〉  直近約3年間（平成17年4月1日～平成20年10月2日）の副作用報告（因果関係が否定できな  

いもの）の件数  
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・ショック，アナフィラキシー様症状：8例（うち死亡1例）  

関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約196万人（平成19年度）  

販売開始：昭和56年9月（エレンタール）  

昭和62年5月（エレンタールP）  

昭和63年6月（エンシュア・リキッド）  

平成元年7月（エンテルード）  

平成5年7月（ツインライン）  

平成7年10月（エンシュア・H）  

平成11年12月（ラコール）  

平成13年10月（ハーモニツクゼ，ハーモニツクーM）  

症例の概要  

患者  副作用  
1日投与量  

No．      投与期間     性・  
年齢   

経過及び処置   

ロ  男  不明   不明   アナフィラキシー反応  

10歳  （気管支喘息，  1日間   既往歴：著明なアレルギーあり（IgE300d～8000IU／mL）  

未満  アトピー性皮  正常産。  

膚炎，低酸素  乳児期よりアトピー性皮膚炎，下痢の反復。  

脳症，過敏症）  1カ月母乳，その後調整乳。  

1歳6カ月からボンラクト栄養。牛乳，卵の完全除去。  

2歳10カ月から気管支喘息。  

Z嵐10カ月発熱（39．5℃）し，食後に痙撃，呼吸停止，緊  
急入院で蘇生も低酸素脳症。  

経管（胃）栄養中。  

投 与 日 経腸成分栄養剤（他剤）に代わり，本剤（エンシュア・  

リキッド）投与。  

数分後より全身寺麻疹，喘鳴，呼吸困難，軽度チアノー  

ゼ（＋）。  

直ちに処置（アドレナリン皮下注，ヒドロコルナゾンコ  

ハク酸エステルナトリウム静注，ク 

レイン酸塩静注，アミノフィリン水和物静注，酸素投与）  

を施行。  

約30分後に症状軽快。  

併用案：なし   

患者  副作用  
1日投与量  

No．      投与期間     性・  
年齢   

経過及び処置   

2  女  栄養補給   1000mL  アナフィラキシー反応  

50代  （脳挫傷，喘  約3年5カ  既往歴：アレルギー歴なし  

息）   月問   投与1年前 人院患者。脳挫傷受傷し，経菅栄養を行っていた。  

投与開始日 本剤（エンシュア・リキッド）開始。  

投与3年4カ月日 本剤投与後，皮膚発赤の報告があった。  

投与料州日日 本剤投与後，皮膚発赤，呼吸の促迫，喘鳴，脈拍の増加  
を認めた。  

本剤を中止せず，グロルフユニラミンマレイン酸塩投与  

し，入院とした。  

精3年＝月12掴 特記症状なく退院。   
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患者  副作用  
1日投与量  

No．      投与期間     性・  
年齢   

経過及び処置   

3  女  栄養補給   81IIL   アナフィラキシーショック  

10歳  （脳性麻痺，  1日間   経鼻腸管にて，他の経腸栄養剤（新生児・乳幼児用成分栄養剤）で栄  

未満  気管支喘息）  養補給していたが，本剤に切り替えた。  

投 与 前 新生児・乳幼児用成分栄養剤で栄養補給していたが問題  
はみられなかった（約1年間）。  

投 与 日 本剤（ラコール）投与開始15分後ぐらいに，経皮的酸素  

飽和度低下，頻脈，下痢，顔面蒼白，血圧低下（血圧測  

定不能）にて，投与中止。  

投与1時間後に顔面紅潮，体紅斑拡大にて，水溶性ヒド  

ロコルチゾンの静脈投与の処置。数時間かけて徐々に症  

状改善し，同日中に回復。  

アレルギー検査の実施（非特異的IgE349IU／mL，特異的  

IgE牛乳及びカゼイン：クラス4，α－ラクトアルブミ  
ン：クラス3，β－ラグトグロブリン：クラス2，大豆：  

クラス1，卵白：クラス6，小麦：クラス3，バナナ：  
クラス3）。  

中 止 後 本剤を中止し，新生児・乳幼児用成分栄養剤に戻してか  
らは同様な症状の発現はない（約2年間）。  

併用薬：フェノバルビタール，チザニジン塩酸塩，クロモグリク酸ナトリウム，カルポシステイン，塩酸  

アンプロキソt－ル，クラリスロマイシン，スクラルフアート水和物   

Bロルノキシカム  
販売名（会社名）  ロルカム錠2mg，同錠4mg（大正製薬）   

薬 効 分 類 等  解熱鎮痛消炎剤   

CI下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛  

効 能 効 果     慢性関節リウマチ，変形性関節症，腰痛症，頸肩腕症候群，肩関節周囲炎  

○手術後，外傷後及び抜歯後の消炎・鎮痛   

〈使用上の注意（下線部追加改訂部分）〉  

［副作用  劇症肝炎，肝機能障害，黄痘：劇症肝炎等の重篤な肝炎，AST（GOT），ALT（GPT），γ－  

（重大な副作用）】GTP，Al－P上昇等を伴う肝機能障害，黄痘があらわれることがあるので，観察を十分に行い，  
異常が認められた場合には，投与を中止し，適切な処置を行うこと。  

〈参  考〉  直近約3年間（平成17年4月1日～平成20年10月27日）の副作用報告（因果関係が否定できな  

いもの）の件数  

・劇症肝炎：1例（死亡）  

関係企業が推計したおおよその年間使用者数：約270万人（平成19年10月～平成20年9月）  

販売開始：平成13年2月  
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症例の概要  

患者  副作用  
1日投与量  

No．       投与期間       性・  
年齢  

経過及び処置   

口  女   鼻骨骨折   12mg 劇症肝炎  

（子宮筋腫，  82日間  投与開始日 A院にて，鼻骨骨折のために本剤（4mgx3回／日）開始。  

不眠症）  投与75日日頃 倦怠感自覚。上腹部痛。  

投与82日日 B院外来受診。採血にて急性肝障害。同日入院。本剤中止。  
（投与中止日）  

中止4日後 凝固能悪化。重症肝炎。  

中止8日後 C院転院。メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリ  

ウム点滴（1gXl回）・開始。各種肝炎ウイルス，サイト  

メガロウイルス，EBウイルス検査：陰性。  

中止12日後 肝性脳症Ⅱ度。劇症肝炎と診断。ICU入室し，人工肝補  

助。血液透析ろ過（HDF）開始（4日連続で実施）。  

中止13日後 血祭交換（PE）開始（3日連続で実施，その後8日間は  
1日おきに実施）。  

中止23日後 稔ビリ）L／ビン20．9mg／dL，直接ビリルビン8．3mg／dL  

（D／T比0．397）。DLST（本剤）：疑陽性。  

画像上で肝萎縮著明，AFP5．8ng／mLと上昇なしのため，  

生体肝移植予定となりD院外科に転院。  

中止1カ月後 生体肝移植実施。  

中止15．5カ月後 最終的に敗血症，出血傾向から，永眠。  

検査値  

投与  
82日目  
（投与中止日）   

捻蛋白（g／dL）  6．7  6．0   5．1  5．8  5．7  5．5  5．7  5．4  5．7  6．0  

アルブミン（g／dL）  3．6  3．3  3．3  3．6  3．8  3．6  3．8  3．8  

Al－P（IU／L）  527  581   475  296   307  241  248  344  300  288  

AST（GOT）（IU／L）  2100  601   425  76   77   62   63   77   79   81  

ALT（GPT）（IU／L）  1947  962   505  127  130  71   66   75   68   63  

LDH（IU／L）  8M  357   329  339  362  304  331  444、  405  375  

γ－GTP（IU／L）  222  208   143  95   32   40   33   28   22  

稔ビリルビン（mg／dL）    5．1  1l．3   18，2  17．4  18．Z  11．9  14．5  20．6  21．3．  20．9  

直接ビリルビン（mg／dIノ）  11．5  8．l  8．8  4．6  5．3  9．l  8．8  8．3  

アンモニア（〃g／dL）  157  145  128  106  102  146  151  157  

プロトロンビン時間（秒）  22．6   30．9  26，2  19．1  19．0  24．3  22．7  20，3  

プロトロンビン時間（％）  35．0   14．3  19．0  32．7  33．0  21．6  24．3  30．1  

併用薬：ブロチゾラム，ソファルコン，桂枝萩苓丸，クロルジアゼポキシド   
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平成20年11月28［＝こ改訂を指導した医薬品の使用上の注意（本号の「2 重要な副作用等に関する情報」で紹  

介したものを除く。）について，改訂内容，主な該当販売名等をお知らせいたします。  

1無水カフェイン   
酒石酸エルゴタミン・無水カフェイン・イソプロピルアンチピリン  

メシル酸ジヒドロエルゴタミン  

［販 売 名］   カフェルゴソト錠（ノバルティスファーマ）  

クリアミンA錠，同S錠（日医工）  

ジヒデルゴソト錠1mg（ノバルティスファーマ）他  

［禁  忌1  

2ゾラミド  

アセタゾラミドナトリウム  

［販 売 名］   ダイアモックス末，同錠250mg（三和化学研究所）  

ダイアモックス注射用訓Omg（三和化学研究所）  

肝横誌障害，黄痘：AST（GOT），ALT（GPT），  ［副作用  

（重大な副作用）］   

AトP等の上昇を伴う肝機能障害や黄転が  

あらわれることがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合には投与を中止し，  

適切な処置を行うこと。  

3チアゼム（即剤，  
［販 売 名］   ヘルベッサー錠30，同錠00，同Rカプセル100mg，同Rカプセル200mg（田辺三菱製薬）他  

［副作用    皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群），中毒性表皮壊死症（Lyell症候群），紅皮症  

（重大な離別 （剥脱性皮膚炎），急性汎発性発疹性腰痛症があらわれることがあるので，紅軌水痕，阻  

そう桂，発熱，粘膜疹等があらわれた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。  
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4ンブト＿ル  
［販売 名】 エサンプトール錠125mg，同錠250mg（サンド），エブトール125mg錠，同250mg錠（科研  

製薬）  

皮膚粘候限症候群（Stevens－Johnson症候群），中毒性表皮頓死症（Lye廿症候群），紅皮症  ［副作用  

（重大な副作用）】  （剥脱性皮膚炎）：皮膚粘膜眼症候群（Stevens－Johnson症候群），中毒性表皮壊死症（Lye11  

症候群），紅皮症（剥脱性皮膚炎）があらわれることがあるので，観察を十分に行い，異常  

が認められた場合には直ちに投与を中止し，適切な処置を行うこと。  

血小板減少：血小板減少があらわれることがあるので，定期的に血液検査を行うなど観察を  

十分に行い，異常が認められた場合には投与を中止するなど適切な処置を行うこと。  

∫ 

5アルファ（遺伝子組換え，  
［販 売 名】  コージネイトFSバイオセット注250，同FSバイオセット注500，同FSバイオセット注1000  

（バイエル薬品）  

患者の血中に血液凝固第Ⅷ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある。特に，血液  ［重要な基本  

的注意］  凝固第Ⅷ因子製剤による補充療法開始後，投与回数が少ない時期（補充療法開始後の比較的  

早期）や短期間に集中して補充療法を受けた時期にインヒビターが発生しやすいことが知ら  

れている。本剤を投与しても予想した止血効果が得られない場合には，インヒビターの発生  

を疑い，回収率やインヒビターの検査を行うなど注意深く対応し，適切な処置を行うこと。  

アナフィラキシー様症状：アナフィラキシー様症状を起こすことがあるので，観察を十分に  ［副作用  

（重大な副作用）］  行い，異常が認められた場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと。  

6血液凝周第Ⅷ因子  
ルリオクトコグアルファ（遺伝子組換え）  

［販 売 名】  クロスエイトM250，同M500，同MlOOO（日本赤十字社），コンコエイトHT（ベネシス），  

コンファクトF（化学及血清療法研究所）  

アドベイト注射用250，同注射用500，同注射用1000，リコネイト250，同500，同1000（バク  

スター）  

患者の血中に血液凝固第Ⅷ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある。特に，  血液  ［重要な基本  

的注意】  （補充療法開始後の比較的  凝固第Ⅷ因子製剤による補充療法開始後，投与回数が少ない時期  

とが知ら  早期）や短期間に集中して補充療法を受けた時期にインヒビターが発生しやすいこ   

インヒビターの発生  れている。本剤を投与しても予想した止血効果が得られない場合には，   

を疑い，回収率やインヒビターの検査を行うなど注意深く対応し，適切な処置を行うこと。  

7血瀾国第Ⅸ因子  ノ   

乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体  

クリスマシンM静注用400単位，同M静注用1000単位（ベネシス），ノバクトM（化学及血清  

療法研究所）  

PPSB－HT「ニチャク」（日本製薬）  

［販 売 名］  
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患者の血中に血液凝固第Ⅸ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある。本剤を投与  ［重要な基本   

的注射  しても予想した止血効果が得られない場合には，インヒビターの発生を疑い，回収率やイン  

ヒビターの検査を行うなど注意深く対応し，適切な処置を行うこと。  
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（平成21年1月1日現在）  

一般名   
製造販売業著名   市販直後調査開始年月日  

販売名   

ラルテグラビルカリウム   

アイセントレス錠400mg   
萬有製薬（株）   平成20年7月7日  

ノルエチステロン・エチニルエストラジオール   
ノーベルファーマ（株）   

ルナベル配合錠   
平成20年7月8日  

アルガトロバン水和物   
第一三共（株）   

スロンノンHI注10mg／2mL＊1   
平成20年7月16日  

アルガトロバン水和物   
田辺三菱製薬（株）   

ノバスタンHI注10mg／2mLチ1   
平成20年7月16日  

塩酸サブロプテリン   
アスビオファーマ（株）   

ビオブテン顆粒2．5％＊2   
平成20年7月16日  

リセドロン酸ナトリウム水和物   

アクトネル錠17．5mg＊3   
味の素（株）   平成20年7月16日  

リセドロン酸ナトリウム水和物   

ベネット錠17．5mg＊3   
武田薬品工業（抹）   平成20年7月16日  

ジアゾキシド   
シェリング・プラウ（堺）  平成20年7月22日  

アログリセムカプセル25mg   

イットリウム（叩Y）イブリツモマブチウキセタン（遺伝   

子組換え）  バイエル薬品（珠）   平成20年8月4日  

ゼヴァリンイットリウム（馳Y）静注用セット   

インジウム（111In）イブリツモマブチウキセタン（遺伝   

子組換え）  バイエル薬品（株）   平成20年8月4日  

ゼヴァリンインジウム（111In）静注用セット   

塩酸レポプビバカイン   

ボブスカイン0．75％注75mg／10mL，同0．75％注150mg／20mL，   

丸石製薬（株）   平成20年8月5日  

同0．75％注シリンジ75mg／10mL，同0．25％注シリンジ   

25mg／10mL   

エストラジオール   
バイエル薬品（株）   

ジュリナ錠0．5mg   
平成20年9月16日  
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メタゾンフランカルポン酸エステル水和物   
シェリング・プラウ（株）  平成20年9月16日  

ゾネックス点鼻液50〃g56噴霧用   

ツキシマブ（遺伝子祖換え）   
メルクセローノ（株）   

一ビタックス注射液100mg   
平成20年9月19日  

ゾバクタムナトリウム・ピベラシリンナトリウム   
大鵬薬品工業（株）   

シン静注用2．25，同静注用4．5   
平成20年10月1日  

オスチグミンメチル硫酸塩・アトロピン硫酸塩水和物   

トワゴリバース静注シ テルモ（株）   平成20年10月1日   

モセトロン塩酸塩   
アステラス製薬（株）   

リボ一錠2．5〟g，同錠5〟g   
平成20年10月7日  

ファプチン   
ファイザー（株）   

コプティンカプセル150mg   
平成20年10月7日  

ガブタニブナトリウム   
ファイザー（株）   平成20年10月14日   

クジェン硝子体内注射用キット0．3mg   

ンターフェロンア）t／フア（NAMALWA）   

ミフェロン300，同600，同DS300，同DS600蓼4   
大日本住友製薬（株）   平成20年10月16日  

ストラジオール   
バイエル薬ぷ－（株）   

ユリナ錠0．5mg＊5   
平成20年10月16日  

燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン   

血グロベニンーⅠ－ニチャク＊6   
日本製薬（株）   平成20年10月16日  

クロスボリン   
ノバルティスファーマ  

オーラル内用液，liれOmgカプセル，同25mgカプセル，   
（株）   

平成20年10月16日  

50mgカプセル＊7   

マトロピン（遺伝子組換え）   

ファイザー（株）   
平成20年10月16日   

用O．6mg，同皮f：注用1，Omg，同皮下注用1．4mg，ジュノ   

ロビン注射用12mg＊8   

プリジル塩酸塩水和物   
シェリング・プラウ（株）   平成20年10月16日   

プリコール錠50mg，同錠100mg■9   

ダバレン   
ガルデルマ（株）   平成20年10月21［】   

イフェリンケざル0．1％   

クロリムス水和物   

アステラス製薬（株）   平成20年10月28日   

汀Ig   

ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン   ジュンザイム・ジャパン  
平成20年11月28日   

イモグロブリン点滴静注用25mg   （抹）  

ルフユニドン   
塩野義製薬（株）   平成20年12月12日   

レスパ錠200mg   

モトリギン   
グラクソ・スミスクライ   

ミクタール錠小児用2nlg，何錠小児用51Tlg，同錠25汀Ig，  ン（株）   平成20年12月12日  

掟100mg   

フルプロスト   
参天製薬（株）   平成20年12月16日  
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ノーベルファーマ（株）   平成20年12月16日   
ノーベルバール静注用250mg   

破傷風トキソイド結合インフノレエンザ菌b型多糖   サノフィパスツール第一  

三共ワクチン（株）   
平成20年12月19日  

＊1：効能追加された「ヘパリン起因性血小板減少症（HIT）Ⅱ型における血栓症の発症抑制」  

＊Z：効能追加された「テトラヒドロビオブテリン反応性フユニルアラニン水酸化酵素欠損に基づく高フェニルアラニン血症  

（テトラヒドロビオブテリン反応性高フユニルアラニン血症）における血清フユニルアラニン値の低下」  

＊3：効能追加された「骨ベージュット病」  

＊4：効能追加された「C型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善（セログループ1の血中HCVRNA量が高い場合を除く）」  

＊5：効能追加された「閉経後骨租認症」  

＊6：効能追加された「天痘瘡（ステロイド剤の効果不十分な場合）」  

＊7：効能追加された「アトピー性皮膚炎（既存治療で十分な効果が得られない患者）」  

＊8：効能追加された「骨端税関鎖を伴わないSGA（Smatl－for－GestationalAge）性低身長症」  

＊9：効能追加された「他の抗不整脈薬が使用できないか，又は無効の場合の持続性心房細動」  
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「輸血療法の実施に関する指針」（改定版）  

平成17年9月（平成21年 月一部改正）  

厚生労働省医薬食品局血液対策課   
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はじめに  

輸血療法は，適正に行われた場合には極めて有効性が高いことから，広く行われている。  

近年，格段の安全対策の推進により，免疫性及び感染性輸血副作用・合併症は減少し，輸血用血  

液の安全性は非常に高くなってきた。しかし，これらの輸血副作用・合併症を根絶することはな  

お困難である。すなわち，輸血による移植片対宿主病（GVHD），輸血関連急性肺障害（TRALI），急  

性肺水腫，エルシニア菌（推で∫ノ〃ノ∂e〟ferocoノノfノc∂）による敗血症などの重篤な障害，さらに肝  

炎ウイルスやヒト免疫不全ウイルス（HIV）に感染しウインドウ期※にある供血者からの感染，ヒ  

トパルボウイルスB19やプリオンの感染などが新たに問題視されるようになってきた。また，不  

適合輸血による致死的な溶血反応は，まれではあるが，発生しているところである。   

このようなことから輸血療法の適応と安全対策については，常に最新の知見に基づいた対応が  

求められ，輸血について十分な知識・経験を有する医師のもとで使用するとともに，副作用発現  

時に緊急処置をとれる準備をしていくことが重要である。   

そこで，院内採血によって得られた血液（院内血）を含めて，輸血療法全般の安全対策を現在  

の技術水準に潜ったものとする指針として「輸血療法の適正化に関するガイドライン」（厚生省健  

康政策局長通知，健政発第502号，平成元年9月19日）が策定され平成11年には改定されて「輸  

血療法の実施に関する指針」として制定された。   

本指針の今回の改定では，平成11年の制定後の輸血療法の進歩発展を踏まえ，さら′に「安全な  

血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（昭和31年法律第160号；平成15年7月一部改正施  

行）第8条に基づき，「医療関係者」は血液製剤の適正使用に努めるとともに，血液製剤の安全性  

に関する情報の収集及び提供に努めなければならないとの輸血療法を適正に行う上での諸規定に  

基づいて再検討を行い，改正したものである。  

※感染初期で，抗原・抗体検査，核酸増幅検査（NAT）結果の陰性期  

Ⅰ輸血療法の考え方   

1．医療関係者の責務  

「医療関係者」は，  

● 特定生物由来製品を使用する際には，原材料に由来する感染のリスク等について，特段の往   

昔を払う必要があることを十分認識する必要があること（「安全な血液製剤の安定供給の確保等   

に関する法律」第9条に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基   

本的な方針」（平成20年6月6【j厚生労働省告示第326号）第六及び第七，   

さらに，  

● 血液製剤の有効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のために必要な事項について，患   

者又はその家族に対し，適切かつ十分な説明を行い，その理解（すなわちインフォームド・コ   

ンセント）を得るように努めなければならないこと（薬事法（昭和35年法律第145号）第68   

条の7），  
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また，  

● 特定生物由来製品の使用の対象者の氏名，住所その他必要な事項について記録を作成し，保   

存（20年）すること（薬事法第68条の9第3項及び第4項）   

が必要である。  

2．適応の決定   

1）目的   

輸血療法の主な目的は，血液中の赤血球などの細胞成分や凝固因子などの蛋白質成分が量的に  

減少又は機能的に低下したときに，その成分を補充することにより臨床症状の改善を図ることに  

ある。  

2）輸血による危険性と治療効果との比較考慮   

輸血療法には一定のリスクを伴うことから，リスクを上回る効果が期待されるかどうかを十分  

に考慮し，適応を決める。輸血量は効果が得られる必要最小限にとどめ，過剰な投与は避ける。  

また，他の薬剤の投与によって治療が可能な場合には，輸血は極力避けて臨床症状の改善を図る。  

3）説明と同意（インフォームド・コンセント）   

患者又はその家族が理解できる言葉で，輸血療法にかかわる以下の項目を十分に説明し，同意  

を得た上で同意書を作成し，一部は患者に渡し，一部は診療録に添付しておく（電子カルテにお  

いては適切に記録を保管する）。  

● 必要な項目  

（1）輸血療法の必要性  

（2）使用する血液製剤の種類と使用量  

（3）輸血に伴うリスク  

（4）副作用・生物由来製品感染等被害救済制度と給付の条件  

（5）自己血輸血の選択肢  

（6）感染症検査と検体保管  

（7）投与記録の保管と遡及調査時の使用  

（8）その他，輸血療法の注意点  

3．輸血方法   

1）血液製剤の選択，用法，用量   

血液中の各成分は，必要量，生体内寿命，産生率などがそれぞれ異なり，また，体外に取り出  

され保存された場合，その機能は生体内にある場合とは異なる。輸血療法を実施するときには，  

患者の病態とともに各血液成分の持つ機能を十分考慮して，輸血後の目標値に基づき，使用する  

血液製剤の種類，投与量，輸血の回数及び間隔を決める必要がある。  
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2）成分輸血   

目的以外の成分による副作用や合併症を防ぎ，循環系への負担を最小限にし，限られた資源で  

ある血液を有効に用いるため，全血輸血を避けて血液成分の必要量のみを補う成分輸血を行う。  

3）自己血輸血   

院内での実施管理体制が適正に確立している場合は，最も安全性の高い輸血療法であることか  

ら，輸血を要する外科手術（主に待機的外科手術）において積極的に導入することが推奨される。  

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」の趣旨である，「安全かつ適正な輸血」の推進  

のためにも，自己血輸血の普及は重要であり，輸血を要する手術を日常的に実施している医療機  

関は自己血輸血をスタンダードな輸血医療として定着させることが求められる。  

4．適正な輸血   

1）供血者数   

輸血に伴う感染症のリスクを減らすために，高単位の輸血用血液の使用などにより，できるだ  

け供血者の数を少なくする。赤血球（MAP加赤血球濃厚液など）と凝固因子の補充を目的としな  

い新鮮凍結血衆との併用は極力避けるべきである。（血液製剤の使用指針参照）  

2）血液製剤の使用方法   

新鮮凍結血祭，赤血球濃厚液，アルブミン製剤及び血小板濃厚液の適正な使用方法については，  

血液製剤の使用指針に沿って行われることが推奨される。  

3）輸血の必要性と記録   

輸血が適正に行われたことを示すため，輸血の必要惟，輸血量設定の根拠及び輸血前後の臨床  

所見と検査値の推移から輸血効果を評価し，診療録に記載する。  

Ⅱ 輸血の管理体制の在り方   

輸血療法を行う場合は，各医療機関の在り方に沿った管理体制を構築する必要があるが，医療  

機関内の複数の部署が関わるので，次のようなノー賢した業務体制をとることが推奨される。  

1．輸血療法委員会の設置  

病院管理者及び輸血療法に携わる各職種から構成される，輸血療法についての委員会を医療機  

関内に設ける。この委員会を定期的に開催し，輸血療法の適応，血液製剤（血祭分画製剤を含む）  

の選択，輸血用血液の検査項目・検査術式の選択と精度管理，輸血実施時の手続き，血液の使用  

状況調査，症例検討を含む適正使用推進の方法，輸血療法に伴う事故・副作用・合併症の把握方  

法と対策，輸血関連情報の伝達方法や院内採血の基準や自己血輸血の実施方法についても検討す  

：う   



るとともに、改善状況について定期的に検証する。また，上記に関する議事録を作成・保管し，  

院内に周知する。  

2．責任医師の任命  

病院内における輸血業務の全般について，実務上の監督及び責任を持つ医師を任命する。  

3．輸血部門の設置  

輸血療法を日常的に行っている医療機関では，輸血部門を設置し，責任医師の監督の下に輸血  

療法委員会の検討事項を実施するとともに，輸血に関連する検査のほか，血液製剤の請求・保管・  

払出し等の事務的業務も含めて一括管理を行い，集中的に輸血に関するすべてわ業務を行う。  

4．担当技師の配置  

輸血業務全般（輸血検査と製剤管理を含む）についての十分な知識と経験が豊富な臨床（又は  

衛生）検査技師が輸血検査業務の指導を行い，さらに輸血検査は検査技師が24時間体制で実施す  

ることが望ましい。  

Ⅲ 輸血用血液の安全性   

1．供血者の問診  

輸血用血液の採血を行う場合には，供血者自身の安全確保と受血者である患者への感染などの  

リスクを予防するため，供血者の問診を十分に行い，ウイルスなどに感染している危険性の高い  

供血者を除く必要がある。特にヒト免疫不全ウイルス（HIV）感染については，供血者の理解を求  

めながら感染の危険性がある行為を実行した者を除外する。  

2．供血者の検査項目  

採血された血液については，ABO血液型，Rho（D）抗原，間接抗グロブリン試験を含む不規則  

抗体スクリーニングの各検査を行う。さらに，HBs抗原，抗HBs抗体，抗HBc抗体，抗HCV抗体，  

抗HIV－1，－2抗体，抗HTLV－I抗体，HBV，HCV，HIV－1，2に対する核酸増幅検査（NAT）検査，梅  

毒血清反応及びALT（GPT）の検査を行う。   

注：なお，上記に加えて，ヒトパルボウイルスB19検査を日本赤十字社の血液センターでは実  

施しているが，ヒトパルボウイルスB19検査は生物由来原料基準には記載されていない。  
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問 診 票  
この間診票は 献血される方と輸血を受けられる方の安全を守るためにうかがうものです。  
エイズ横査自的の献血は、血液を必要とする患者さんの安全のためにお斬りしています。  

質  問  事  項  質  問  事  項  

‘た、しぎ9今までに輸血や臓器の移植を受けにとがありますか白  はい いいえ  
」」  ＝］  

1今日の体調はよろしいですか  

注射や服薬をしましたか。  

歯科治療（歯石除去を含む）を受けましたか。  

B型やC型の肝炎ウイルス保有者（キャリア）と言わはい いいえ  はい いいえ10  
2㌻この3日間に  

れたことがありますか。  「   ⊂一  

今までに次の病気等にかかったことがありますか。   
jまたは現在かかっていますか。  

マラリア、梅毒、肝臓病、乾セん、心臓病、脳卒中、  
3ぎ 血清疾患、がん、けいれん、嘗腰痛、精尿病、結核、  

≡次のいすれかに該当することがあ  ー  
－  

はい いいえ】   
「＝コ 妄－  

リますか。  

∴
二
ニ
、
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二
∵
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い
二
ニ
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∵
∵
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一
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二
、
二
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‥
 
 

①CJD（ウロイツフェルト・ヤコプ病）及び   

類痔疾愚と医矧こ言われたことがある。 （訂血縁者にCJD及び類婦疾患と診断された人がいる  はいいいえ  

ト ニ コ  】  

レルギー疾悪、外傷・手術、       ロ   n   】蓋蓋蓋喜蓋…蓋彗志三三≡芸…… 
】 4  次の病気や症状がありましたか。 3週間以内－はしか、風疹、おたふくかぜ、帯状庖疹、水痘  H はいいいえ       田  女性の方二現在妊娠中＼または授乳中ですか0   乱、いいえ  

1カ月以内一発熱を伴う食中毒様の激しい下痢  ⊂コ   ＝コ  この6カ月闇に出産、流産をしましたか。  ＝コ  ［＝コ  

6カ月以内一伝染性単核球症  田  エイズの検査を受けるための献血ですが。   はい・いいえ  
この1カ月闇に家族にA型肝炎やリンコ病（伝染性紅斑）を  

⊂コ［コ   

田   発症した人はいますか。   ［コ［二］  この1年間に次のいすれガに該当することがありまし  

はい・いいえ  
たか。（該当する項目を選ぶ必要はありません）  

田  この1年間に予防擢種を受けましたか。  ①不特定の異性と性的接触をもった。  
はい・いいえ  

［：コ［ニコ   ［コ［ニコ  
1980年（昭和55年）上1陣、海タ一に旅行ま六＝はイ主んでいナここと   
tさありますか¢  

て4     ②男性の方：男性と性的接触をもった。  
はい・いいえ  ③エイズ検査（H】∨検査）で陽性と言われた。  

ロ        （Dそれlまと－こて－すか。（国▼書B市名  ）  ［＝〕  ⊂＝］  
③1980年（昭弔〕55年）・－1996年〈耳Z成8年）の闇に其匡】に1  

④麻薬・覚せい剤を注射した。  
ラ白じl上5帯在しました＝ガ、。（はい いいえ）  ⑤①～④に該当する壱と性的権触をもった。   

この1年間に次のいすれかに該当することがありましたか。  
回答訂正番号  

①ピアス、またはいれすみ（刺青）をした。  
番  

はい・いいえ           私は以上の質問を理解し、正しく答えました。  田        ‾】                ②使用後の注射針を誤って自分に刺した。 ③肝炎ウイルス保有者（キャリア）と性的接触等親密な   献血した血清について、梅毒、HBV（B型解炎ウイルス）、HCV  

捜触があった0  】  
（C型肝炎ウイルス）、HlV（エイズウイルス）、HTし∨－Ⅰ  
（ヒトTリンパ球向性ウイルスーⅠ型）等の検査が行われることを   

■
 
－
一
一
 
一
 
 

－
 
 

了解し、献血します。  （注意）1．献血される方は、「はい いいえ」偶の該当する方に－■印を  
ご記入願います。  

2 それ以外の偶には、問診を行う者が、必要事項を記入いたします。  



抗原感作と感染の機会を減少させるため，可能な限り高単位の輸血用血液成分，すなわち2単  

位の赤血球濃厚液，成分採血由来の新鮮凍結血衆や血小板濃厚液を使用する。  

2）放射線照射   

致死的な合併症である輸血後移植片対宿主病の予防には，リンパ球を含む輸血用血液に放射線  

照射をして用いる必要がある。全照射野に最低限15Gy（50Gyを超えない）の放射線照射を行って  

使用する。1998年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供給されるようになり、2000年以降  

わが国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はない。放射線照  

射後の赤血球（全血を含む）では上清中のカリウムイオンが上昇することから，新生児・未熟児・  

乳児・腎不全患者及び急速大量輸血患者については，照射後速やかに使用することが望ましい。  

Ⅳ 患者の血液型検査と不規則抗体スクリーニング検査   

患者（受血者）については，不適合輸血を防ぐため，輸血を実施する医療機関で責任を持って  

以下の検査を行う。  

1．ABO血液型の検査   

1）オモテ検査とウラ検査   

ABO血液型の検査には，抗A及び抗B試薬を用いて患者血球のA及びB抗原の有無を調べる，  

いわゆるオモテ検査を行うとともに，既知のA及びB血球を用いて患者血清中の抗A及び抗B抗  

体の有無を調べる，いわゆるウラ検査を行わなければならない。オモテ検査とウラ検査の一致し  

ている場合に血液型を確定することができるが，一致しない場合にはその原因を精査する必要が  

ある。  

2）同一患者の二重チェック   

同一患者からの異なる時点での2検体で，二重チェックを行う必要がある。  

3）同一検体の二重チェック   

同一検体について異なる2人の検査者がそれぞれ独立に検査し，二重チェックを行い，照合確  

認するように努める。  

2．Rho（D）抗原の検査  

抗D試薬を用いてRho（D）抗原の有無を検査する。この検査が陰性の患者の場合には，抗原陰  

性として取り扱い，D抗原確認試験は行わなくてもよい。  
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3．不規則抗体スクリーニング検査  

間接抗グロブリン試験を含む不規則抗体のスクリーニング検査を行う。不規則抗体が検出された  

場合には，同定試験を行う。   

なお，37℃で反応する臨床的に意義（副作用をおこす可能性）のある不規則抗体が検出された  

場合には，患者にその旨を記載したカードを常時携帯させることが望ましい。  

4．乳児の検査  

生後4か月以内の乳児では，母親由来の移行抗体があることや血清中の抗A及び抗B抗体の産  

生が不十分であることから，ABO血液型はオモテ検査のみの判定でよい。Rho（D）抗原と不規則  

抗体スクリーニングの検査は上記2，3と同様に行うが，不規則抗体の検査には患者の母親由来の  

血清を用いても良い。  

Ⅴ 不適合輸血を防ぐための検査（適合試験）およびその他の留意   

適合試験には，ABO血液型，Rho（D）抗原及び不規則抗体スクリーニングの各検査と輸血前に  

行われる交差適合試験（クロスマッチ）とがある。  

1．検査の実施方法   

1）血液型と不規則抗体スクリーニングの検査   

ABO血液型とRho（D）抗原の検査はⅣ－1，2，不規則抗体スクリーニング検査はⅣ－3と同様に  

行う。  

2）交差適合試験  

（1）患者検体の採取   

原則として，ABO血液型検査検体とは別の時点で採血した検体を用いて検査を行う。  

（2）輸血用血液の選択   

交差適合試験には，患者とABO血液型が同型の血液（以F，ABO同型血という）を用いる。さ  

らに，患者がRl10（D）陰性の場合には，ABO血液型が同型で，かつRho（D）陰性の血液を用いる。   

なお，患者が37℃で反応する臨床的に意義のある不規則抗体を持っていることが明らかな場合  

には，対応する抗原を持たない血液を用いる。  

（3）術式   

交差適合試験には，患者血清と供血者血球の組み合わせの反応で凝集や溶血の有無を判定する  

主試験と患者血球と供血者血清の組み合わせの反応を判定する副試験とがある。主試験は必ず，  
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実施しなければならない。   

術式としては，ABO血液型の不適合を検出でき，かつ37℃で反応する臨床的に意義のある不規  

則抗体を検出できる間接抗グロブリン試験を含む適正な方法を用いる。なお，後述3．2）の場合  

を除いて、臨床的意義のある不規則抗体により主試験が不適合である血液を輸血に用いてはなら  

ない。  

（4）コンピュータクロスマッチ   

あらかじめABO血液型，Rho（D）抗原型検査と抗体スクリーニング検査により，臨床的に問題  

となる抗体が検出されない場合には，交差適合試験を省略し，ABO血液型の適合性を確認するこ  

とで輸血は可能となる。   

コンピュータクロスマッチとは，以下の各条件を完全に満たした場合にコンピュータを用いて  

上述した適合性を確認する方法であり，人為的な誤りの排除と，手順の合理化，省力化が可能で  

ある。必要な条件は，以下のとおり。   

① 結果の不一致や製剤の選択が誤っている際には警告すること   

② 患者の血液型が2回以上異なる検体により確認されていること  

（∋ 製剤の血液型が再確認されていること  

（5）乳児での適合血の選択   

4か月以内の乳児についても，原則としてABO同型血を用いるが，0型以外の赤血球を用いる場  

合には，抗A又は抗B抗体の有無を間接抗グロブリン試験を含む交差適合試験（主試験）で確認  

し，適合する赤血球を輸血する。また，不規則抗体陽性の場合には（1），（2）と同様に対処する。  

（6）実施場所   

交差適合試験の実施場所は，特別な事情のない限り，患者の属する医療機関内で行う。  

2．緊急時の輸血  

緊急に赤血球の輸血が必要な出血性ショック状態にある救急患者について，直ちに患者の検査  

用血液を採取することに努めるが，採血不可能な場合には出血した血液を検査に利用しても良い。  

輸血用血液製剤の選択は状況に応じて以下のように対処するが，血液型の確定前には0型の赤血  

球の使用（全血は不可），血液型確定後には鳩0同型血の使用を原則とする。  

1）ABO血液型確定時の同型の血液の使用   

患者の最新の血液を検体として，逓0血液型及びRho（D）抗原の判定を行い，直ちにABO同型  

血である赤血球（または全血）を輸血する。輸血と平行して，引き続き交差適合試験を実施する。  

2）血液型が確定できない場合の0型赤血球の使用   

出血性ショックのため，患者のABO血液型を判定する時間的余裕がない場合，同型血が不足し  

た場合，緊急時に血液型判定用試薬がない場合，あるいは血液型判定が困難な場合は，例外的に  

0型赤血球を使用する（全血は不可）。   

注：0型の赤血球を相当量輸血した後に，患者とABO同型血の輸血に変更する場合は，新たに  

採取した最新の患者血液と交差適合試験の主試験を生理食塩液法（迅速法，室温）で行い，適合  
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する血液を用いる。  

3）Rho（D）抗原が陰性の場合   

Rho（D）抗原が陰性と判明したときは，Rho（D）陰性の血液の入手に努める。Rho（D）陰性を  

優先してABO血液型は異型であるが適合の血液（異型適合血）を使用してもよい。特に患者が女  

児又は妊娠可能な女性でRho（I））陽性の血液を輸血した場合は，できるだけ早くRho（D）陰性の  

血液に切り替える。   

なお，48時間以内に不規則抗体検査を実施し抗D抗体が検出されない場合は，抗D免疫グロブ  

リン 

注：日本人でのRho（D）陰性の頻度は約0．5％である。  

4）事由の説明と記録   

急に輸血が必要となったときに，交差適合試験未実施の血液，血液型検査未実施等で0型赤血  

球を使用した場合あるいはRho（D）陰性患者にRho（D）陽性の血液を輸血した場合には，担当医  

師は救命後にその事由及び予想される合併症について，患者又はその家族に理解しやすい言葉で  

説明し，同意書の作成に努め，その経緯を診療録に記載しておく。  

3．大量輸血時の適合血  

大量輸血とは，24時間以内に患者の循環血液量と等量又はそれ以上の輸血が行われることをい  

う。出血量及び速度の状況に応じて次のように対処する。  

1）追加輸血時の交差適合試験   

手術中の追加輸血などで大量輸血が必要となった患者については，しばしば間接抗グロブリン  

試験による交差適合試験を行う時間的余裕がない場合がある。このような場合には少なくとも生  

理食塩液法による主試験（迅速法，室温）を行い，ABO血液型の間違いだけは起こさないように  

配慮する。万一，＾BO同型血を入手できない場合には2－2）また，患者がRho（D）陰性の場合に  

は2－3）に準じて対処してもよいが，2－4）の記載事項に留意する。交差適合試験用の血液検体は，  

できるだけ新しく採血したものを用いる。  

2）不規則抗体が陽性の場合   

緊急に大量輸血を必要とする患者で，事前に臨床的に意義のある不規則抗体が検出された場合  

であっても，対応する抗原陰性の血液が間に合わない場合には，上記1）と同様にABO同型血を  

輸血し，救命後に溶血性副作用に注意しながら患者の観察を続ける。  

3）救命処置としての輸血   

上記のような出血惟ショックを含む大量出血時では，時に同型赤血球輸血だけでは対応できな  

いこともある。そのような場合には救命を第一として考え，0型赤血球を含む血液型は異なるが，  

適合である赤血球（異型適合血）を使用する。  
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ただし，使用にあたっては，3－1）項を遵守する。  

く患者血液型が確定している場合〉  

患者ABO血液型   異型であるが適合である赤血球   

0   なし   

A   0   

B   0   

AB   0，A，B   

く患者血液型が未確定の場合〉  

0型  

4．交差適合試験の省略   

1）赤血球と全血の使用時   

供血者の血液型検査を行い，間接抗グロブリン試験を含む不規則抗体スクリーニング検査が陰  

性であり，かつ患者の血液型検査が適正に行われていれば，ABO同型血使用時の副試験は省略し  

てもよい。  

2）乳児の場合   

上記1）と同様な条件のもとで，生後4か月以内の乳児で抗Aあるいは抗B抗体が検出されず，  

不規則抗体も陰性の場合には，ABO同型血使用時の交差適合試験は省略してもよい。   

なお，ABO同型Rho（D）抗原陰性の患児にはRho（I））抗原陰性同型血を輸血する。   

また，児の不規則抗体の検索については，母親由来の血清を用いてもよい。  

3）血小板濃厚液と新鮮凍結血姫の使用時   

赤血球をほとんど含まない血小板濃厚液及び新鮮凍結血梁の輸血にあたっては，交差適合試験  

は省略してよい。ただし，原則としてABO同型血を使用する。   

なお，患者がRho（D）陰性で将来妊娠の可能性のある患者に血小板輸血を行う場合には，でき  

るだけRho（D）陰性由来のものを用いる。Rho（D）陽性の血小板濃厚液を用いた場合には，抗D  

免疫グロブリンの投与により抗D抗体の産生を予防できることがある。  

5．患者検体の取扱い   

1）血液検体の採取時期   

新たな輸血，妊娠は不規則抗体の産生を促すことがあるため，過去3か月以内に輸血歴または  
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妊娠歴がある場合，あるいはこれらが不明な患者について，交差適合試験に用いる血液検体は輸  

血予定目前3日以内に採血したものであることが望ましい。  

2）別検体によるダブルチェック   

交差適合試験の際の患者検体は血液型の検査時の検体とは別に，新しく採血した検体を用いて，  

同時に血液型検査も実施する。  

6．不適合輸血を防ぐための検査以外の留意点   

1）血液型検査用検体の採血時の取り違いに注意すること。   

血液型検査用検体の採血時の取り違いが血液型の誤判定につながることがあることから，血液  

型の判定は異なる時期の新しい検体で2回実施し，同一の結果が得られたときに確定すべきであ  

る。検体の取り違いには，採血患者の誤り（同姓や隣のベッドの患者と間違える場合，同時に複  

数の患者の採血を実施する際の患者取り違いなど）と，他の患者名の採血管に間違って採血する  

検体取り違いがある。前者については，血液型検査用の採血の際の患者確認が重要である。後者  

については，手書きによるラベル患者名の書き間違いの他，朝の採血などで，複数患者の採血管  

を持ち歩きながら順次採血して，採血管を取り違えることがある。複数名分の採血管を試験管立  

てなどに並べて採血する方法は，採血管を取り違える危険があるので避けるべきである。1患者  

分のみの採血管を用意し採血する。  

2）検査結果の伝票への誤記や誤入力に注意すること。   

血液型判定は正しくても，判定結果を伝票に記載する際や入力する際に間違える危険性がある  

ことから，二人の検査者による確認を行うことが望ましい。   

また，コンピュータシステムを用いた結果人力の確認も有効である。  

3）検査結果の記録と患者への通知   

血液型判定結果は転記せずに，診療録に貼付するとともに個人情事酎こ留意し患者に通知する 

4）以前の検査結果の転記や口頭伝達の誤りによる危険性に注意すること。   

以前に実施された血液型検査結果を利用する場合には，前回入院時の診療録からの血液型検査  

結果を転記する際の誤り，電話による血液型の問い合わせの際の伝達の誤りがある。転記や口頭  

での血液型の伝達は間違いが起きやすいことから，貼付した判定結果用紙を確認する必要がある。  

Ⅵ 手術時又は直ちに輸血する可能性の少ない場合の血液準備   

血液を無駄にせず，また輸血業務を効率的に行うために，待機的手術例を含めて直ちに輸血す  

る可能性の少ない場合の血液準備方法として，血液型不規則抗体スクリーニング法（タイプアン  

ドスクリーン：T＆S）と最大手術血液準備量（MSBOS）を採用することが望ましい。  
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1・血液型不規則抗体スクリーニング法（Type 

待機的手術例を含めて、直ちに輸血する可能性が少ないと予測される場合，受血者のABO血液  

型，Rho（D）抗原及び，臨床的に意義のある不規則抗体の有無をあらかじめ検査し，Rho（D）陽  

性で不規則抗体が陰性の場合は事前に交差適合試験を行わない。緊急に輸血用血液が必要になっ  

た場合には，輸血用血液のオモテ検査により膿0同型血であることを確認して輸血するか，ある  

いは生理食塩液法（迅速法，室温）による主試験が適合の血液を輸血する。又は，予めオモテ検  

査により確認されている血液製剤の血液型と患者の血液型とをコンピュータを用いて照合・確認  

して輸血を行う（コンピュータクロスマッチ）。  

2．最大手術血液準備量（MaximalSurgicalBloodOrderSchedule；MSBOS）   

確実に輸血が行われると予測される待機的手術例では，各医療機関ごとに，過去に行った手術  

例から術式別の輸血量（T）と準備血液量（C）を調べ，両者の比（C／T）が1．5倍以下になるよう  

な量の血液を交差適合試験を行って事前に準備する。  

3．手術血液準備量計算法（SurgicalBlood Order Equation；SBOE）   

近年，患者固有の情報を加えた，より無駄の少ない計算法が提唱されている。この方法は，患  

者の術前ヘモグロビン（Hb）値，患者の許容できる輸血開始Hb値（トリガー；Hb7～8g／dL），及  

び術式別の平均的な出血量の3つの数値から，患者固有の血液準備量を求めるものである。はじ  

めに術前Hb値から許容輸血開始Hb値を減じ，患者の全身状態が許容できる血液喪失量（出血予  

備量）を求める。術式別の平均的な出血量から出血予備量を減じ，単位数に換算する。その結果，  

マイナスあるいは0・5以下であれば，T＆Sの対象とし，0．5より大きければ四捨五入して整数単位  

を準備する方式である。  

Ⅶ 実施体制の在り方   

安全かつ効果的な輸血療法を過誤なく実施するために，次の各項目に注意する必要がある。   

また、輸血実施の手順について、確認すべき事項をまとめた輸血実施手順書を周知し、遵守す  

ることが有用である（輸血実施手順書参照）。  

1．輸血前   

1）輸血用血液の保存   

各種の輸血用血液は，それぞれ最も適した条件下で保存しなければならない。赤血球，全血は  

2“6℃，新鮮凍結血祭は－20℃以下で，自記温度記録計と警報装置が付いた輸血用血液専用の保冷  
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庫中でそれぞれ保存する。   

血小板濃厚液はできるだけ速やかに輸血する。保存する場合は，室温（20－24℃）で水平振塗  

しながら保存する。  

2）輸血用血液の保管法   

温度管理が不十分な状襲では，輸血用血液の各成分は機能低下を来しやすく，他の患者への転  

用もできなくなる。輸血用血液の保管・管理は，院内の輸血部門で一括して集中的に管理するべ  

きである。病棟や手術室などには実際に使用するまで持ち出さないことを原則とする。持ち出し  

た後はできるだけ早く使用するが，手術室などに30分以上血液を手元に置く場合にも，上記1）  

と同様の条件下で保存する。   

注：輸血用血液の保管・管理については「血液製剤保管管理マニュアル（厚生省薬務局，平成  

5年9月16日）」を参照。ただし，今後改正されることもあるので最新のマニュアルを参照する  

必要がある。  

3）輸血用血液の外観検査   

患者に輸血をする医師又は看護師は，特に室温で保存される血小板製剤については細菌混入に  

よる致死的な合併症に留意して、輸血の実施前に外観検査としてバッグ内の血液について色調の  

変化，溶血や凝血塊の有無，あるいはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常がないこ  

とを肉眼で確認する。また、赤血球製剤についてはエルシニア菌（掩r∫ノ〃ノ∂e〃とerocoノノとノc∂）感  

染に留意し、上記に加えてバッグ内とセグメント内の血液色調の差にも留意する。  

4）一回一患者   

輸血の準備及び実施は，原則として－セ引こ一息者ごとに行う。複数の患者への輸血用血液を一一  

度にまとめて準備し，そのまま患者から患者へと続けて輸血することは，取り違いによる事故の  

原因となりやすいので行うべきではない。  

5）チェック項目   

事務的な過誤による血液型不適合輸血を防ぐため，輸血用血液の受け渡し時，輸血準備時及び  

輸血実施時に，それぞれ，患者氏名（同姓同名に注意），血液型，血液製造番号，有効期限，交差  

適合試験の検査結果，放射線照射の有無などについて，交差試験適合票の記載事項と輸血用血液  

バッグの本体及び添付伝票とを照合し，該当患者に適合しているものであることを確認する。麻  

酔時など患者本人による確認ができない場合，当該患者に相違ないことを必ず複数の者により確  

認することが重要である。  

6）照合の重要性   

確認する場合は，上記チェック項目の各項目を2人で交互に声を出し合って読み合わせをし，  

その旨を記録する。  
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7）同姓同名患者   

まれではあるが，同姓同名あるいは非常によく似た氏名の患者が，同じ日に輸血を必要とする  

ことがある。患者の認識（ID）番号，生年月日，年齢などによる個人の識別を日常的に心がけて  

おく必要がある。  

8）電子機器による確認，照合   

確認，照合を確実にするために，患者のリストバンドと製剤を携帯端末（PDA）などの電子機器  

を用いた機械的照合を併用することが望ましい。  

9）追加輸血時   

引き続き輸血を追加する場合にも，追加されるそれぞれの輸血用血液について，上記3）｝8）  

と同様な手順を正しく踏まなければならない。  

10）輸血前の患者観察   

輸血前に体温，血圧，脈拍，さらに可能であれば経皮的動脈血酸素飽和度（SpO2）を測定後に，  

輸血を開始し，副作用発生時には，再度測定することが望ましい。  

2．輸血中   

1）輸血開始直後の患者の観察   

意識のある患者への赤血球輸血の輸血速度は，輸血開始時には緩やかに行う。ABO型不適合輸  

血では，輸血開始直後から血管痛，不快感，胸痛，腹痛などの症状が見られるので，輸血開始後  

5分間はベッドサイドで患者の状態を観察する必要がある。   

救命的な緊急輸血を要する患者では急速輸血を必要とし，意識が清明でないことも多く，自覚  

的所見により不適合輸血を疑うことは困難又は不可能であるので，呼吸・循環動態の観察の他に  

導尿を行って尿の色調を見ることや術野からの出血の状態を観察することなどにより，総合的な  

他覚的所見によって，不適合輸血の早期発見に努める。  

2）輸血開始後の観察   

輸血開始後15分程度経過した時点で再度患者の状態を観察する。即時型溶血反応の無いことを  

確認した後にも，発熱・毒麻疹などのアレルギー症状がしばしば見られるので，その後も適宜観  

察を続けて早期発見に努める。  

3．輸血後   

1）確認事項   

輸血終了後に再度患者名，血液型及び血液製造番号を確認し，診療録にその製造番号を記録す  

る。  
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2）輸血後の観察   

特に，後述する輸血関連急性肺障害（TRAIJI），細菌感染症では輸血終了後に重篤な副作用を呈  

することがあり，輸血終了後も患者を継続的に観察することが可能な体制を整備する。  

4．患者検体の保存  

患者検体の保存にあたっては、「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」（平成17年3月1  

0日付け薬食発0310012号厚生労働省医薬食品局長通知、平成20年12月26日、▲一部改正）を  

遵守すること。以下、一部要約抜粋する。   

医療機関が当該指針（Ⅷの1の2）の（2）のii及び揖）に従って輸血前後の検査を実施して  

いない場合は、輸血前後の患者血液（分離血祭又は交差適合試験等で使用した血清あるいは血祭  

（血球と分離）で約2mL）を当分の間、－20℃以下で可能な限り保存することとし、日本赤十字社  

から検査依頼があった場合には当該指針に従って検査を行うこと。   

この際、コンタミネーションのないようにディスポーザブ／レのピペットを使用するなどの対応  

が望まれる。   

なお、当該指針に従って輸血前後の検査を行っている場合であっても、検査の疑陽性結果、潜  

在ウイルスの活性化等の有無を確認するため、輸血前後の患者血清（紫）の再検査を行うことが  

あるので、  

（∋輸血前1週間程度の間の患者血清（柴）  

及び   

②輸血後3か月程度の血清（柴）  

についても保管しているものがあれば、日本赤十字社に提供し、調査に協力すること（院内採血  

の場合は除く）。   

この際の保管条件は、分離血衆又は交差適合試験等で使用した血清あるいは血祭（血球と分離）  

を2mL程度、－20℃以下で3か月以上可能な限り（2年間を目安に）保管することが望ましい。  

Ⅷ 輸血（輸血用血液）に伴う副作用・合併症と対策   

輸血副作用・合併症には免疫学的機序によるもの，感染性のもの，及びその他の機序によるも  

のがあり，さらにそれぞれ発症の時期により即時型（あるいは急性型）と遅発型とに分けられる。  

輸血開始時及び輸血［汗ばかりでなく輸血終了後にも，これらの副作用・合併症の発生の有無につ  

いて必要な検査を行う等，経過を観察することが必要である。   

これらの副作用・合併症を認めた場合には，遅滞なく輸血部門あるいは輸血療法委員会に報告  

し，記録を保存するとともに，その原因を明らかにするように努め，類似の事態の再発を予防す  

る対策を講じる。特に人為的過誤（患者の取り違い，転記ミス，検査ミス，検体採取ミスなど）  

による場合は，その発生原因及び講じられた予防対策を記録に残しておく。  
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1．副作用の概要   

1）溶血性輸血副作用  

（1）即時型（あるいは急性型）副作用   

輸血開始後数分から数時間以内に発症してくる即時型（あるいは急性型）の重篤な副作用とし  

ては，型不適合による血管内溶血などがある。   

このような症状を認めた場合には，直ちに輸血を中止し，輸血セットを交換して生理食塩液又  

は細胞外液類似輸液剤の点滴に切り替える。   

膿0血液型不適合を含む溶血を認めた場合（副作用後の血梁又は血清の溶血所見，ヘモグロビ  

ン尿）には，血液型の再検査，不規則抗体検査，直接クームス検査等を実施する。  

（2）遅発型副作用   

遅発型の副作用としては，輸血後24時間以降，数日経過してから見られる血管外溶血による遅  

発型溶血性輸血副作用（Delayed Hemolytic Transfusion Reaction；DHTR）がある。  

2）非溶血性輸血副作用  

（1）即時型（あるいは急性型）副作用   

アナフィラキシーショック，細菌汚染血輸血による菌血症やエンドトキシンショック，播種性  

血管内凝固，循環不全，輸血関連急性肺障害（TRALI）などが挙げられる。  

．このような症状を認めた場合には，直ちに輸血を中止し，輸血セットを交換して生理食塩液又  

は細胞外液類似輸液剤の点滴に切り替える。  

i 細菌感染症   

日本赤十字社が供給する輸血用血液製剤には、採血時における問診等の検診、皮膚消毒、出荷  

時の外観確認、赤血球製剤の有効期間の短縮、細菌混入の可能性が高い採血初期段階の血液を取  

り除く初流血除去及び白血球に取り込まれる細菌の除去が期待される保存前白血球除去等、細菌  

混入を防止する様々な安全対策が講じられている。   

血小板濃厚液はその機能を保つために室温（20｝24℃）で水平振塗しながら保存されているた  

めに，まれではあるが細菌の汚染があった場合には、混入した細菌の増殖が早く，その結果とし  

て輸血による細菌感染症が起こることがあるため、特に室温で保存される血小板製剤については  

細菌混入による致死的な合併症に留意して、輸血の実施前に外観検査としてバッグ内の血液につ  

いて色調の変化，溶血や凝血塊の有無，またはバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻等の異常  

がないことを肉眼で確認する。   

また，赤血球濃厚液では、従来は長期保存によるエルシニア菌（j七r∫ノ〃ノ∂即と訂OCOノノとノc∂）感  

染が問題とされており、上記に加えてバッグ内とセグメント内の血液色調の差に留意する。保存  

前白血球除去製剤の供給により、白血球とともにエルシニア菌が除去され、その危険性が低減さ  

れることが期待されているものの、人の血液を原料としていることに由来する細菌等による副作  

用の危険性を否定することはできず、輸血により、まれに細菌等によるエンドトキシンショック、  

敗血症等が起こることがある。  
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なお、原因となる輸血用血液の保存や患者検体の検査については，「血液製剤等に係る遡及調査  

ガイドライン」（参考1参照）を遵守するとともに，原因となる輸血用血液の回収等に当たっては  

参考2に従うよう努める。   

並 輸血関連急性肺障害（TRALI）   

TRALIは輸血中もしくは輸血後6時間以内（多くは1～2時間以内）に起こる非心原性の肺水腫  

を伴う呼吸困難を呈する，重篤な非溶血性輸血副作用である。臨床症状および検査所見では低酸  

素血症，胸部レントゲン写真上の両側肺水腫のほか，発熱，血圧低下を伴うこともある。本副作  

用の発症要因に関しては，輸血血液中もしくは患者血液中に存在する抗白血球抗体が病態に関与  

している可能性があり，その他製剤中の脂質の関与も示唆されている。臨床の現場でTRALIの認  

知度が低いことや発症が亜急性であることから，見逃されている症例も多いと推測される。治療  

に際しては，過量の輸血による心不全（volumeoverload）との鑑別は特に重要である。TRALIの  

場合には利尿剤はかえって状態を悪化させることもあり，鑑別には慎重を期すべきである。TRALI  

と診断した場合には，タヒ亡率は十数％と言われているが、特異的な薬物療法はないものの，酸素  

療法，挿管，人t呼吸管理を含めた早期より適切な全身管理を行うことで、大半の症例は後遺症  

を残さずに回復するとされている。なお，当該疾患が疑われた場合は製剤及び患者血梁中の抗顆  

粒球抗体や抗‖」A抗体の有無について検討することが重要である。  

（2）遅発型副作用   

輸血後数［】から数か月後に発症してくる移植片対宿主病，輸血後紫斑病，各種のウイルス  

感染症がある。  

i 輸血後移植片対宿主病   

本症は輸血後7－14日頃に発熱，紅斑，下痢，肝機能障害及び汎血球減少症を伴って発症する。  

本症の予防策として放射線照射血液の使用が有効である（Ⅲ－4－2）を参照）。同予防策の徹底によ  

り1998年に日本赤十′F社より放射線照射血液製剤が供給されるようになり、2000年以降、わが  

国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告はない。   

云 輸血後肝炎   

本症は，早ければ輸血後2～3か月以内に発症するが，肝炎の臨床症状あるいは肝機能の異常所  

見を把握できなくても，肝炎ウイルスに感染していることが診断される場合がある。特に供血者  

がウインドウ期にあることによる感染が問題となる。このような感染の有無を見るとともに，早  

期治療を図るため，医師が感染リスクを考慮し，感染が疑われる場合などには，別表のとおり，  

肝炎ウイルス関辿マーカーの検査等を行う必要がある。  

輸血前検査   輸血後検査   

炎   ‖lうs抗原   核酸増幅検査（NAT）   
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HBs抗体   （輸血前検査の結果がいずれも陰性  

HBc抗体   の場合、輸血の3か月後に実施）   

C型肝炎   HCV抗体   HCVコア抗原検査  

HCVコア抗原   （輸血前検査の結果がいずれも陰性  

の場合又は感染既往と判断された  

場合、輸血の1～3か月後に実施）  

揖 ヒト免疫不全ウイルス感染   

後天性免疫不全症候群（エイズ）の起因ウイルス（HIV）感染では，感染後2－8週で，一部の  

感染者では抗体の出現に先んじて一過性の感冒様症状が現われることがあるが，多くは無症状に  

経過して，以後年余にわたり無症候性に経過する。特に供血者がウインドウ期にある場合の感染  

が問題となる。受血者（患者）の感染の有無を確認するために，医師が感染リスクを考慮し，感  

染が疑われる場合などには，輸血前にHIV抗体検査を行い，その結果が陰性であれば，輸血後2  

－3ケ月以降に抗体検査等を行う必要がある。   

毎 ヒトTリンパ球向性ウイルス   

輸血によるヒトTリンパ球向性ウイルスI型（HTLV－I）などの感染の有無や免疫抗体産生の有  

無などについても，問診や必要に応じた検査により追跡することが望ましい。  

2．輸血専門医（輸血部門専任医師）によるコンサルテーション  

単なるじん麻疹以外では輸血専門医に副作用発生時の臨床検査，治療，輸血副作用の原因推定  

と副作用発生後の輸血用血液の選択について，助言を求めることが望ましい。  

3．輸血療法委員会による院内体制の整備  

輸血療法委員会において，原因となる輸血用血液の回収・原因検索のための患者検体採取に関  

して，診療科の協力体制を構築するとともに，これらの業務が可能な検査技師の配置を含む輸血  

部業務（当直業務）体制の整備を行うことが望ましい。  

Ⅸ 血液製剤の有効性，安全性と品質の評価   

輸血療法を行った場合には，輸血用血液の品質を含め，投与量に対する効果と安全性を客観的  

に評価できるよう，輸血前後に必要な検査を行い，さらに臨床的な評価を行った上で，診療録に  

記載する。  
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Ⅹ 血液製剤使用に関する記録の保管・管理   

血液製剤（輸血用血液製剤及び血祭分画製剤）であって特定生物由来製品※1に指定されたもの  

については，将来，当該血液製剤の使用にょり患者へのウイルス感染などのおそれが生じた場合  

に対処するため，診療録とは別に，当該血液製剤に関する記録を作成し，少なくとも使用日から  

20年を下回らない期間，保存すること。記録すべき事項は，当該血液製剤の使用の対象者の氏名  

及び住所，当該血液製剤の名称及び製造番号又は製造記号，使用年月日等であること（法第68条  

の9及び薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）第238条及び第241条）※2。   

※1 薬事法第2条第10項に規定   

※2 平成15年5月15日付け医薬発第0515011号（社）日本医師会会長等あて厚生労働省医  

薬局長通知「特定生物由来製品に係る使用の対象者への説明並びに特定生物由来製品に関  

する記録及び保存について」  

ⅩⅠ 自己血輸血   

自己血輸血は院内での実施管理体制が適正に確立している場合は，同種血輸血の副作用を回避  

し得る最も安全な輸血療法であり，待機的手術患者における輸血療法として積極的に推進するこ  

とが求められている。   

注：液状貯血式自己血輸血の実施に当たっては，「自己血輸血：採血及び保管管理マニュアル」  

（厚生省薬務局，平成6年12月2日）を参照。ただし，今後改iEされることもあるので最新のマ  

ニュアルを参照する必要がある。なお，自己血輸血学会・日本輸血学会合同′J、委員会による「自  

己血輸血ガイドライン改訂案について」（自己血輸血第14巻第1弓一1－19頁，2001年）も参考と  

する。  

1．自己血輸血の方法   

1）貯血式自己血輸血：手術前に自己の血液を予め採血，保存しておく方法  

2）希釈式自己血輸血：手術開始直前に採血し，人工膠質液を輸注する方法  

3）回収式自己血輸血：術中・術後に出血した血液を回収する方法   

特に，希釈式や回収式に比べて，より汎用性のある貯血式自己血輸血の普及，適応の拡大が期  

待されている。  

2．インフォームド・コンセント  

輸血全般に関する事項に加え，自己血輸血の対象となり得る患者に対して，自己血輸血の意義，  

自己血採血・保管に要する期間，採血前の必要検査，自己血輸血時のトラブルの可能性と対処方  

法など，自己血輸血の実際的な事柄について十分な説明と同意が必要である。  
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3．適応  

自己血貯血に耐えられる全身状態の患者の待機的手術において，循環血液量の15％以上の術中  

出血量が予測され，輸血が必要になると考えられる場合で，自己血輸血の意義を理解し，必要な  

賂力が得られる症例である。特に，稀な血液型や既に免疫（不規則）抗体を持つ場合には積極的  

な適応となる。   

体重40kg以下の場合は，体重から循環血液量を計算して一回採血量を設定（減量）するなど慎  

重に対処する。6歳未満の小児については，一回採血量を体重kg当たり約5叶10mLとする。50歳  

以上の患者に関しては，自己血採血による心血管系への悪影響，特に狭心症発作などの危険性を  

事前に評価し，実施する場合は，主治医（循環器科の医師）と緊密に連絡を取り，予想される変  

化に対処できる体制を整えて，慎重に観察しながら採血する。その他，体温，血圧，脈拍数など  

が採血計画に支障を及ぼさないことを確認する。  

4．禁忌  

菌血症の可能性がある全身的な細菌感染患者は，自己血の保存中に細菌増殖の危険性もあり，  

原則的に自己血輸血の適応から除外する。エルシニア菌 り七r∫ノ〟ノ∂錯とerocoノノとノc∂）などの腸内  

細菌を会食した白血球の混入の危険性を考慮し，4週以内に水様性下痢などの腸内感染症が疑わ  

れる症状があった患者からは採血を行わない。不安定狭心症，高度の大動脈弁狭窄症など，採血  

による循環動態への重大な悪影響の可能性を否定できない循環器疾患患者の適応も慎重に判断す  

べきである。  

5．自己血輸血実施上の留意点  

同種血輸血と同様，患者・血液の取り違いに起因する輸血過誤の危険性に注意する必要がある。  

自己血採血にあたっては，穿刺部位からの細菌混入および腸内細菌を会食した白血球を含む血液  

の採取による細菌汚染の危険性に注意する必要がある。採血針を刺入する部位の清拭と消毒は，  

日本赤十字社血液センターの採血手技に準拠して入念に行う。さらに，採血時の副作用対策，特  

に，採血中，採血および点滴終了・抜針後，そして採血後ベッドか らの移動時などに出現し，顔  

面蒼白，冷汗などの症状が特徴的な血管迷走神経反射（VVR）に十分留意する必要がある。  

1）正中神経損傷   

極めてまれではあるが，正中神経損傷を起こすことがあり得るので，針の刺入部位及び深さに  

注意する。  

2）血管迷走神経反射（Vaso－VagalReaction；〉VR）   

血管迷走神経反射などの反応が認められる場合があるので，採血中及び採血後も患者の様子を  

よく観察する。採血後には15分程度の休憩をとらせる。  
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注：血管迷走神経反射は供血者の1％以下に認められる。  

3）止血   

採血後の圧迫による止血が不十分であると血腫ができやすいので，適正な圧力で少なくとも15  

分間圧迫し，止血を確認する。  

6．自己血輸血各法の選択と組み合わせ  

患者の病状，術式などを考慮して，術前貯血式自己血輸血，術直前希釈式自己血輸血，術中・  

術後の回収式自己血輸血などの各方法を適切に選択し，又は組み合わせて行うことを検討するべ  

きである。  

ⅩⅡ 院内で輸血用血液を採取する場合（自己血採血を除く）   

院内で採血ざれた血液（以F「院内血」という。）の輸血については，供血者の問診や採血した  

血液の検査が不十分になりやすく，また供血者を集めるために患者や家族などに精神的・経済的  

負担をかけることから，日本赤十字社の血液センターからの適切な血液の供給体制が確立されて  

いる地域においては，特別な事情のない限り行うべきではない。   

院内血による輸血療法を行う場合には，Ⅲ－Ⅹで述べた各事項に加え，その適応の選択や実施  

体制の在り方について以Fの点に留意する。1998年に日本赤十字社より放射線照射血液製剤が供  

給されるようになり、2000年以降、わが国では放射線照射血液製剤による輸血後移植片対宿主病  

の確定症例の報告はない。もし院内血を使用する場合には、輸血後移植片対宿主病防止のために  

放射線照射を行うことが必要である。  

1．説明と同意   

Ⅰ項の説明と同意の項を参照（l－2－3））し，輸血に関する説明と同意を得た上，院内血輸血  

が必要な場合について，患者又はその家族に理解しやすい言葉でよく説明し，同意を得る。また，  

感染症ウイルスのスクリーニング検査の精度及び輸血による感染症伝播の危険性を説明し，同意  

を得る。   

以上の内容の説明による同意が得られた旨を診療録に記録しておく。  

2．必要となる場合   

1）特殊な血液   

日本赤卜字社血液センターから供給されない頼粒球やリンパ球のほかヘパリン化血を，院内で  

用いる場合  
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2）緊急時   

離島や僻地などで，日本赤十字社の血液センターからの血液の搬送が間に合わない緊急事態の場  

3）稀な血液型で母体血液を使用せざるを得ない場合  

4）新生児同種免疫血小板減少症（NAITP）で母親の血′ト板の輸血が必要な場合  

3．不適切な使用  

採血した当日に使用する血液（以下「当日新鮮血」という。）の輸血が望ましいと考えられてき  

た場合も，その絶対的適応はない。   

特に，以下の場合は院内血としての当日新鮮血を必要とする特別な事情のある場合とは考えら  

れない。  

1）出血時の止血   

ある程度以上の量の動脈あるいは静脈血管の損傷による出血は，輸血によって止血することは  

できない。   

出血が血小板の不足によるものであれば血小板輸血が，また凝固障害によるものであれば凝固  

因子製剤や新鮮凍結血莱の輸血が適応となる。  

2）赤血球の酸素運搬能   

通常の赤血球や全血中の赤血球の輸血で十分目的を達成することができる。  

3）高カリウム血症   

採血後1週間以内の赤血球や全血の輸血により発症することはまれである。  

4）根拠が不明確な場合   

当日新鮮血液中に想定される未知の因子による臨床効果を期待することは，実証的データのな  

い以上，現状では不適切と考えるべきである。  

4．採血基準  

院内採血でも，「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行規則」に従って採血する  

ことを原則とする。問診に際しては，特に供血者の問診の事項（Ⅲ－1参照）に留意しつつ，聞  

き漏らしのないように，予め問診票を用意しておくべきである。  

5．供血者への注意  

採血に伴う供血者への事故や副作用をできるだけ避けるため，自己血輸血実施上の留意点（Ⅹ  

Ⅰの5）に示すほか，以下の点に注意する必要がある。  
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1）供血者への説明   

採血された血液について行う検査内容を，あらかじめ供血者に説明しておく。   

なお，供血者が検査結果の通知を希望する場合には，個人情報の秘密保持に留意する。  

2）消毒   

採血針を刺入する部位の清拭と消毒は，日本赤卜字社血液センターの採血手技に準拠して入念  

に行う。  

6．採血の実施体制   

1）担当医師との連携   

採血に携わる者は，指示を出した医師と緊急度や検査の優先順位などについて十分連携をとる。  

2）採血場所   

院内採血を行う場所は，清潔さ，採血を行うために十分な広さ，明るさ，静けさと適切な温度  

を確保する必要がある。  

7．採血された輸血用血液の安全性及び適合性の確認   

1）検査事項   

院内血の検査もⅢ－Vの輸血用血液の安全性及び適合性の確認の項と同様に行う。  

2）緊急時の事後検査   

緊急時などで輸血前に検査を行うことができなかった場合でも，輸血後の患者の経過観察と治  

療が必要になる場合に備えて，輸血に用いた院内血について事後に上述の検査を行う。  

8．記録の保管管理  

院内血を輸血された患者についてもXと同様の記録を作成して保管する。  

おわりに   

輸血療法は，現代医学において最も確実な効果の期待できる必須な治療法の一つであるが，そ  

の実施にはさまざまな危険性を伴うことから，そのような危険性を最小限にしてより安全かつ効  
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果的に行うために，輸血療法に携わるすべての医療関係者はこの指針に則ってその適正な推進を  

図られたい。   

今後，輸血療法の医学的進歩に対応するばかりではなく，「安全な血液製剤の安定供給の確保等  

に関する法律」の制定などに象徴されるような社会的環境の変化にも応じて，本指針は随時改定  

していく予定である。  
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参考1医療機関における細菌感染への対応（血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン（抜粋））  

1）使用済みバッグの冷蔵保存   

医療機関においては，輸血に使用した全ての「使用済みバッグ」に残存している製剤をバッグ  

ごと，清潔に冷蔵保存しておくことが望まれる（冷凍は不可）。   

なお，使用後数日経過しても受血者（患者）に感染症発症のない場合は廃棄しても差し支えな  

いこととする。  

2）受血者（患者）血液に係る血液培養の実施   

受血者（患者）の感染症発症後，輸血後の受血者（患者）血液による血液培養を行い，日本赤  

十字社に対して，当該患者に係る検査結果及び健康情報を提供するとともに，日本赤十字社の情  

報収集に協力するよう努めることが求められる。この際，冷蔵保存されていた全ての「使用済み  

バッグ」を提供することが必要である。   

また，当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害発生又は拡大の防止のために必要と認め  

るときは，厚生労働省（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）に副作用感染症報告を行うこと  

が必要である。   

その後，当該受血者（患者）に病状の変化等があったことを知った場合は，［］本赤十字社に情  

報提供するよう努める必要がある。  

3）臨床菌株等の保管及び調査協力   

受血者（患者）血液による血液培養で菌が同定された場合には、菌株又は菌株を含む培地を適  

切に保管するこ・と。後述（イ）2）菌株の同定の必要がある場合には日本赤十字社に提供し、調査  

に協力すること。  

※ （イ）2）菌株の同定   

血液培養の結果、受血者及び供（献）血者の両検体から同一の細菌が検出された場合は、医療  

機関から提供さ・れた臨床菌株等及び輸血用血液製剤由来の菌株を用い、遺伝子解析等により歯型  

の同定を行う。   

なお、供（献）血者発の遡及調査は実施されていない。  

参考2 原因となる輸血用血液に関する回収及び検査  

1）原因となる輸血用血液に関する検査項目   

発熱・呼吸困難・血圧低Fなどの細菌感染症を疑う症状が認められた場合は，細菌培養のほか  

適宜エンドトキシン等の検査を実施する。溶血を認めた場合は，血液型の再確認などを行う。  

2）原因となる輸血用血液回収1二の注意   

バッグと使用していた輸血セットまたは白血球除去フィルターセットを回収する。   

原因となる輸血用血液の細菌培養等を行うために，2次的な汚染が起きないように注意する。   

輸血セットのクランプを硬く閉めて，注射針を除去し清潔なキャップでカバーする。   

この状態で，速やかに清潔なビニール袋に入れて輸血部門へ返却する。輸血部門では輸血セッ  
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トのチューブ部分をチューブシーラでシールすることが望ましい。清潔なビニール袋に入れたま  

まで保管する。   

溶血を認めた場合は，輸血針の口径，赤血球濃厚液の加温の有無及び同一ルートからの薬剤投  

与の有無について確認する。  

3）原因となる輸血用血液回収のための職員教育   

原因となる輸血用血液の確保と回収は，診療科看護師・医師の協力が不可欠である。また，輸  

血部専任技師だけでなく，輸血当直を担当している中央検査部等の検査技師の関与も必要である  

ので，上記の注意事項を周知する。  
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（参 考）  

「血液製剤の使用指針」、「血小板製剤の使用基準」及び「輸血療法の実  

施に関する指針」の改定のための作成委員（平成17年9月当時）  

○ 薬事・食品衛生審議会血掲示業部会適正使用調査会  

ふりがな  氏 名  現 職  

稲田 英一  いなだ えいいち  順天堂大学医学部麻酔科学・ペインクリニック講座  

教授  

昭和大学医学部（公衆衛生学）教授  

独立行政法人国立病院機構熊本医療センター臨床研  

究部長  

（社）全日本病院協会常任理事（（医）一成会理事長）  

杏林大学医学部臨床検査医学講座 客員教授  

産業医科大学小児科字数室教授  

埼玉医科大学腎臓内科教授  

東京大学医学部附属病院輸血部教授・日本輸血学会  

総務幹事  

名古屋大学医学部附属病院血液部教授  

（社）日本医師会常任理事  

JR東京総合病院長  

群馬大学大学院医学系研究科薬効動態制御学教授・  

附属病院薬剤部長  

濁協医科大学血液内科教授  

群馬大学理事・医学部附属病院長  

大阪大学大学院医学系研究科教授（病態制御外科）  

◎は座長 （計15名．氏名五十音順）  

川口  毅  

河野 文夫   

かわぐち たけし  

かわの ふみお  

木村  厚   

清水  勝   

白幡  聡   

鈴木 洋通  

◎高橋 孝喜  

きむら あつし  

しみず まさる  

しらはた あきら  

すずき ひろみち  
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三
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門
 
 

みたに きぬこ  

もりした やすお  

もんでん もりと  

○ 専門委員  

ふりがな  氏 名  現 職  

上田 恭典  

高本  滋  

月本 一郎  
半田  誠  

比留間 潔  

前川  平  

山本 保博  

うえだ やすのり  

たかもと しげる  

つきもと いちろう  

はんだ まこと  

ひるま きよし  

まえかわ たいら  

やまもと やすひろ  

（財）倉敷中央病院血液内科  

愛知医科大学輸血部教授  

東邦大学医学部第1小児科教授  

慶應義塾大学医学部助教授 輸血センター室長  

東京都立駒込病院輸血科医長  

京都大学医学部附属病院輸血部教授  

日本医科大学救急医学教授  

（計7名，氏名五十音順）  
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参考 新旧対照表   

O「輸血療法の実施に関する指針」の改正点   

Ⅰ 輸血療法の考え方  

1．医療関係者の責務  

新   旧   

特定生物由来製品を使用する際には，原村  特定生物由来製品を使用する際には，原材   
料に由来する感染のリスク等について，特  料に由来する感染のリスク等について，特   

段〝）ほ意を払う必要があることを十分認  段の注意を払う必要があることを十分誰   
識する必要があること（「安全な血液製剤  識する必要があること（㌢安全な血液製剤   

の安定供給の確保等に関する法律」第9条  の安定供給の確保等に関する法律」第9条   
に基づく「血液製剤の安全卜佃〕向上二及び安  に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安   

定供給の確保を図るための基本的な方針」  定供給げ）確保を図るための基本的な方針j   

（平成20年6月6Fl厚／仁労働省告示第326  
旦L第六及び第し   

2．適応の決定  

3）説明と同意（インフォームド・コンセント）  

新   旧   

楓了廉等被害救済制度  副作用・感染症救済制度と給付の条件   
）  

Ⅲ 輸血用血液の安全性  

2．供血者の検査項目  

新   l＝   

柱：梢Ij除1   注二輪血用血液の安全性を確保するた  

め，原則として［】本赤上手祉の血液センタ  

で行われているものと同様の検査をす  

る。   

4．副作用予防対策  

新   旧   

致死的な合併症である輸血後移植片対宿  輸血後移植片対宿主病のr，防には、リンパ   
i三病の予防には、リンパ球を含む輸血用血  球を含む輸血用血液に放射線照射をして   
液に放射線照射をして用いる必要がある。  用いることが互遡である。   

1998牛にF二1本赤十＋祉より放射線照射血  照射後の赤血球（全血を含む）では上清中   

液製剤が供給されるようになり、2000年以  のカリウムイオンが上二昇することから、新   
降わが国では放射線照射血液製剤による  生児・未熟児・乳児、腎不全患者及び急速   

輸血後移植片対宿主病の確定症例の報告  大量輸血患者についモは、照射後速やかに   
はない。放射線照射後の赤血球（仝血を含  
む）では卜清中のカリウムイオンが上昇す  

ることか〔J、新生児・未熟児・乳児二腎不  
全患者及び急速大量輸血患者については、  
照射後速やかに使用することが望ましい。   

Ⅴ 不適合輸血を防ぐための検査（適合試験）およびその他の留意点  
1．検査の実施方法  

新   旧   

なお，後述3，2）の場合を除いて、臨床的  なお，臨床的音義のある不規則抗体により   
意義のある不規則抗体により主試験が不  幸試験が不適合である血液を輸血に用い   
適合である血液を輸血に用いてはならな  
し＼   



Ⅶ 実施体制の在り方  
1．輸血前  

項目   新   旧   

3）輸血用血液の外観検査   患者に輸血をする医師又は看護師は、壁邑  患者に輸血をする医師又は看護師は、輸血  
室温で保存される血小板製剤については  の実施前に外観検査としてバッグ内の血  
細菌混入による致死的な合併症に留意し  液について色調の変化、溶血や凝集塊の有  
三⊥輸血の実施前に外観検査としてバッグ   無、あるいはバッグ内の破損の有無などの  
内の血液について色調の変化、溶血や凝集  

塊の有無、あるいはバッグ内の破損空盟塑  
による閉鎖系の異常がないことを肉眼で  
確認する。また、赤血球製剤についてはエ  
ルシニア菌（托り一∫ノ〟ノ∂〔Ⅵr〔で0〔ノ0ノJ■rノ（了∂）感  

染に留意し、上記に加えてバッグ内とセグ  

メント内の血液色調の差にも留意する。   

4．患者検体の保存  

項目   新   旧  

患者検体の保存にあたっては、「血液製剤  患者検体の保存にあたっては、「血液製剤  
等に係る遡及調査ガイドライン」（平成1  等に係る遡及調査ガイドライン」（室盛⊥  

7年3月10日付け薬食発0310012号厚生  7年3月10日付け薬食発0310012号厚生  
労働省医薬食品局長通知、平成20年12  労働省医薬食品局長通知）を遵守するこ  

月26日¶一部改正）を遵守すること。   と。  
医療機関が当該指針（（Ⅷの1の2）の（2）  医療機関が当該指針（（Ⅷの1の2）の（2）  
のi及びiil）に従って輸血前後の検査を  の1及び1ii）に従って輸血前後の検査を  
実施していない場合は、輸血前後の患者血  実施していない場合は、輸血前後の患者血  

液（分離血柴又は交差適合試験等で使用し  液（分離血柴又は交差適合試験等で使用し  
た血清あるいは血柴（血球と分離）で約  た血清あるいは血紫（血球と分離）で約  
辿）を当分の間、一20℃以下で可能な限り  と吐）を当分の間、20℃以下で可能な限り  
保存することとし、日本赤十字社から検査  保存することとし、日本赤十字社から検査  
依頼があった場合には当該指針に従って  依頼があった場合には当該指針に従って  

検査を行うこと。   検査を行うこと。  

この際の保管条件は、分離血柴又は交差適  この際の保管条件は、分離血祭又は交差適  
合試験等で使用した血清あるいは血嬢（血  合試験等で使用した血清あるいは血柴（血  
球と分離）を塾吐＿程度、20℃以下で3ケ  球と分離）を迦吐＿程度、20℃以下で3ケ  
月以上可能な限り（2年間を目安に）保管  月以上可能な限り（2年間を目安に）保管  
することが望ましい。   することが望ましい。   

Ⅷ 輸血（輸血用血液）に伴う副作用・合併症と対策  

項目   新   旧  

輸血副作用・合併症には免疫学的機序によ  輸血副作用・合併症には免疫学的機序によ  
るもの、感染症のもの、及びその他の機序  るもの、感染症のもの、及びその他の機序  
によるものがあり、   によるものとがあり、   

1．副作用の概要  

2）非溶血性輸血副作用  

（1）即時型（あるいは急性型）副作用  

項目   新   旧   

i細菌感染帰   血小板濃J享液はその機能を保つために  血小板濃厚液はその機能を保つために  
室温（20℃～24℃）で水平振塗しながら保  室温（20℃～24℃）で水平振塗しながら保  

存されているために、まれではあるが細菌  存されているために、まれに細菌の汚染を  
の汚染があった場合には、混入した細菌の  みることがあり、その結果として輸血によ  

増殖が早く、その結果として輸血による細  
菌感染症が起こることがあるため、特に室  

温で保存される血小板製剤については細  
菌混入による致死的な合併症に留意して、  
輸血の実施前に外観検査としてバッグ内  
の血液について色調の変化、溶血や凝集塊  

の有無、またはバッグの破損や開封による  
閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉眼   
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的に確認する 
また，赤血球濃厚液では、従来は長期保存  

に 上 る エ ル シ ニ ア 南（1tリ1∫ノ■／り■∂  

川r＝てノ川ノ7■rJ■（ゝ∂）感染が問題とされてお  

また，心血球濃厚液では、従来は長期保〝  

に よ る エ ル シ ニ ア 蘭（Jtリ・占イ／ノJ’〟  

川＝リ・0＝）ノブ－Jイ〔－〟）感染が問題とされていた  

り、上記に加えてバッグ内とセグメント内  む」保存前白血球除去製剤の供給に上り、  
白血球とと章）にエ′レシニア南が除去され、  

その危険惟が低減されることが期待され  
ている。人〟）血液を原料としていることに  

由来する細菌等による副作用の危険性を  

否定することはできず、輸血により、まれ  
に細菌等によるエンドトキシンショック、  

敗血症等が起二ることがあるし  

〝）血液色調の差に留意する。保存前「′】血球  

除去製剤の供給により、白血球とともにエ  
ルシニア筒が除去され、その危険性が低減  

されることが期待されているも併）、人の  

血液を原村としていることに由来する細  

菌等による副作用の危険性を否定するこ  

とはできず、輸血により、まれに細菌等に  
よるエンドトキシンショック、敗血痛等が  

起こることがあるし、  

新   
石障害  治療に際しては、過量の輸血による心不全  治療に際しては、輸血の過負荷によるJL、不  

ト√りIumu（）＼′し、†、lndd）との鑑別は特に重要で  全（volumLtOVerload）との鑑別は特に重要  

ある」   であるリ  
T餌1JIと診断した場合には、死亡率は仁  TMl」Iと診断Lた場合には、特異的な薬物  

数％と言われているが、特異的な薬物療法  療法はないが、酸素療法、挿管、人t二呼吸  

はないものの、酸素療法、挿管、人二Ⅰ二呼吸  管理を含めた早期より適切な全身管理を  
管理を含めた早期より適切な全身管理を  行う必要があるこJ大半の症例は後遺症を残  
行うことで、大半の症例は後遺症を残さず  さずに回復するとされているが、死亡率は  

に回復するとされている 十数％あるという。  

なお、モtl該疾患が疑われた場合笹製剋星空  なお、当該疾患が疑われた場合は血婦中の  

塁旦血膿弓－の抗顆粒球抗体や抗肌A抗体の  抗顆粒球抗体や抗【ルA抗体〃）有無に／ついて  

有無について検討することが重要である‥J  検討するし、   

ii輸血後関連急作月  

（TRAl」）  

（2）遅発型副作用  

新   旧   

主       病   同予防策の徹底により1998年にH．本赤仁  同予防策の徹底により 2000年以降、確定  
＋杜より放射線照射血液製剤が供給され  
るようになり、2000年以降、わが国では放  

射線照射血液製剤による輸血後移植片対  
宿i三病の確定症例の報告はない。   

i輸血後移植片対宿  

ⅩⅠ 自己血輸血  
5．自己血輸血実施上の留意点  

新   l＝   

経反射  托：血管迷走神経反射は供血首の1％，以卜  注：血管迷走神経反射は供血者‘の1－％以F   
nllこ＼rlrR）  に認められるL。   に認められ、特に若い女性では比較的多く  

認められる。   

2）血管迷走神  
（＼「asn＼7agalRca（、ti  

Ⅹll院内で輸血用血液を採取する場合（自己血採血を除く）  

新   旧   

ド完内血による輸血療法を行う場合iこは，Ⅲ  ド完内血による輸血療法を行う場合には，Ⅲ   

一Ⅹで述べた各事項に加え，そぴ）適丘二び）選  ーⅩで述べた各事項に加え，その適応の選   

択や実施体制の在り方に／ついて以Fの点  択や実施体制〝）在り方について以Fの点   
に留意する、1998年に［］本赤上手祉上り放  

射線照射血液製剤が供給されるようにな  

り、2000年以降、わが国では放射線照射血  

液製剤による輸血後移植片対宿主病の確  
定症例の報告はない、」もし院内1flLを使用す  

る場合には、照射を行うことが必要であ  

るノ   

参考1医療機関における細菌感染への対応（血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン（抜粋））  

新   lR   

液  
受血首（患者）血液による血液培養を行い、  受血者（患者）血液による血液培養を行い、   

2）受血者－（患者）血  
血液培養の実施  

：う   



日本赤仁字社に対して、当該患者に係る検  日本赤十字社に対して、当該患者に係る検  
査結果及び健康情報を提供するとともに、  査結果及び健康情報を提供すろとともに、  

日本赤1一字社の情報収集に協力するよう  製造業者等の情幸剛文集に協力するよう努  
努めることが求められる。   めることが求められる。  
その後、当該受血者（患者）に病状の変化  その後、当該受血者（患者）に病状の変化  

等があったことを知った場合は、旦杢壷土  等があったことを知った場合は、製造量宣  
室生拉情報提供するよう勤める必要があ  

る。   
受血者（患者）血液による血液培養で菌が  

3）臨床南棟等の保管及び調査   同定された場合には、南棟又は南棟を含む   

協力   培地を適切に保管すること。後述（イ）2）  

南棟の同定の必要がある場合には日本赤  

十字社に提供し、調査に協力すること。   

血液培養の結果、受血者及び供（献）血者  

イ）2）南棟の同定  の両検体から同→の細菌が検出された場  
合には、医療機関から提供された臨床南棟  
等及び輸血溶血液製剤由来の南棟を用い、  
遺伝子解析等により筒型の同定を行う。  
なお、供（献）血者発の遡及調査は実施  

されていない。   

4
 
 
 




