
輸血用血液製剤でHBV（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  

1 経緯   

平成18年6月5日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血祭）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  

80歳代の男性。原疾患は消化器疾患。平成】7年10月22日から11月29日までの   
間に赤血球濃厚液合計18単位、新鮮凍結血祭合計36単位を受ける。   

輸血前の血液検査（平成17年8月31日）ではHB s抗原検査陰性、AST16及びAl」T  

12であった。輸血後の平成18年5月2日に、AST、ALTの上昇がみられ、同月19日に   
flB s抗原検査陽性であり、AST683、ALT693であった。同患者については、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rI17．10．22 HBV－DNA陰性   

輸血後トt17．11．13 HBs抗原陰性、HBs抗体陰性、HBc抗体陰性   

輸血後H17．11．24 HBs抗原陰性、HBs抗体EIA法陽性／PHA法陰性、HBc抗体陰性   
輸血後H17．11．27 HBV－DNA陰性   

輸血後H18．06．02 日Bs抗原陽性、HBs抗体陰性、HBc抗体陽性、HBVNDNA陽性   
その後、平成18年6月12日に死亡。急性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   

（∋ 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。   

② 29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賠は27本の  

うち11本が確保、16本が使用済み。新鮮凍結血祭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29人のうち、27人が再牒血・献血に来場（27名のHBV－DNAは全て陰性、  

そのうち2名は一博s抗体及びHBc抗体陽性、1名はHBs抗体のみ陽性、残る24  
名はHBV関連検査陰性）。（平成19年10月18日現在、残る2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29人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したとこ  
ろ、すべて陰性であった。   

4 今後の対応  

（1）供血者2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  

「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。  

13   



輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月20日報告）について  

1 経緯   

平成19年2月20日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）による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。10月24日の悪   

心、嘔吐、腹痛にて受診、AST1364、ALT1306、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HBVの感   

染が否定できないとの担当医の見解である。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

（D当該患者には3人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

②当該製剤と同一供血者から製造された3本の原料血祭は全て確保済み。  

（2）3人の供血者について  

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

性）。  

（3）供血者個別NATの試験結果  

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

全て陰性であった。  

4 今後の対応  

（1）供血者1人の再献血・検査にかかるフォローを行う。  

（2）血亭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C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日、日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   

70歳代の男性し，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日のAS  

T／ALT、は67／192であった。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について  

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

鮮凍結血祭を輸血。  

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

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

本は医療機関供給済み）。赤血球製剤6本は医療機関供給済み。  

（2）検体検査の状況  

保管検体81本のHCV個別NATはすべて陰性。  

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

った（平成19年10月18日現在、残る3人のその後の来訪なし）。  

（3）患者検体の調査  

輸血後の検体でHCV－RNA陽性が確認された。  

（4）担当医の見解  

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

はされていないとのこと。  

（5）併用薬等  
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当該患者は、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、人血清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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輸血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例  

（10月9日報告）について  

1 経緯等   

平成1≦）年10月9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HCV感染の疑いの症例の報告があった。その後、日本赤十字社から10  

月19日、11月7日に追加報告があったものである。  

2 事 例   

50歳代の女惟。原疾患は再生不良性貧血。平成19年6月20日から同年9月2  

8日までの間に、輸血（人血小板濃厚液10単位32本、同20単位1本、人赤血球  

濃厚液2単位21本）を実施。   

輸血前の血液検査（平成19年6月14日）ではHCV－RNA、HCVコア抗原  

及びHCV抗体検査はいずれも陰性であったが、輸血後の平成19年10月1日に実  

施したHCVコア抗原検査は陽性であった。肝機能検査は平成19年8月2日にAS  

T／ALTはそれぞれ85／452に上昇したが、8月31日のAST／ALTは9  

／／14まで減少した。   

また、輸血期間中の平成19年8月28日の患者検体で実施したHCV－RNA検  

査は陽性であった。   

平成19年10月1日の患者検体はHCV－RNA陽性であった。  

3 状 況  

（1）輸血された血液製剤について  

・当該患者には、54人の供血着から採血された赤血球製剤及び血小板製剤を輸  

血。  

・当該製剤と同一供血者から製造された42本の原料血祭及び12本の新鮮凍結  

血祭はすべて確保済み。  

（2）検体検査の状況  

・保管検体54本のうち、53本のHCV個別NATは全て陰性、1本のHCV  

個別NAT陽性。  

・供血者54人中12人が献血に再来し、HCV関連検査は陰性（なお、保管検  

体HCV個別NAT陽性の献血者は、再来献血なし）。  

（3）患者検体の調査  

・平成19年10月1日の輸血後検体でHCV－RNA陽性が確認された。  
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・患者検体及び供血者検体のHCウイルスはGenotypeIII（2a）であった。  

（4）担当医の見解  

・副作用の程度は非重篤であり本剤との関連性は可能性がある。現在、AST／   

ALTは正常であるがHCVコアタンパクが上昇しており、免疫抑制状態のため   

にAST／ALTの増加がなく、HCV抗体も陰性と考えられる。輸血によるH   

CV感染が疑われる。  

（5）併用薬等  

当該患者は、輸血と同時期にプレドニゾロン、シクロスポリン、抗ヒト胸腺   

細胞ウマ免疫グロブリンを併用していた。  

4 今後の対応  

（1）患者と献血者とのHCウイルスの相同性の確認を引き続き行う。  

（2）当該患者のフォローアップを引き続き行う。  

（3）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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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例（4月9日報告）について  

1経緯   

平成19年4月9日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血祭）によ  

る細菌感染の疑い 事例で患者が死亡した症例の報告があった。  

2 事例   

70歳代の男性。原疾患は脳出血。平成19年3月22日及び23日に、輸血（赤血球  

濃厚液合計12単位6本及び新鮮凍結血祭合計6単位3本）を受ける。3月22日、手   

術前における患者エンドトキシン14pg／mL、手術中暗輸血施行。3月23日、輸血施行。   

患者エンドトキシン227pg／1止、静脈血培養は陰性。3月24日、患者エンドトキシン  

160pg／mIJ、術後より全身状態悪化し死亡。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

・当該患者には、9人の供血者から採血された赤血球濃厚液（6人）及び新鮮凍結  

血祭（3人）を輸血。   

・当該製剤と同一供血者から製造された9本の原料血祭及び3本の赤血球製剤のう  

ち、原料血祭3本は使用済み（6本確保済み）、赤血球製剤は3本全て医療機関へ  

供給済み。   

・当該製剤9本は、採血10日目（1本）、8日目（1本）、7日目（3本）、6日  

目（1本）の照射濃厚赤血球－LR、採血282日目（1本）、275日目（2本）の  

新鮮凍結血祭。  

（2）検体検査の状況   

・日本赤十字社において、照射濃厚赤血球一LRと同→採血番号の血祭6本につい  

て、無菌試験はいずれも適合かつエンドトキシン試験はいずれも基準値以下。   

・新鮮凍結血祭3本と同一採血番号の赤血球製剤（3本）は医療機関で使用済み、  

血祭（3本）は使用済みであり、細菌関連検査を実施できず。  

（3）患者検体の調査   

・非溶血性副作用関連検査実施。抗血祭タンパク質抗体検査は陰性、血婦タンパク   

質欠損検査は欠損なし。また、院内にて実施の患者血液培養は陰性。  

（4）担当医の見解  

術中にイベントが発生した可能性があったため輸血を原因として考えたが、術前   

よりエンドトキシンが上昇しており、手術前から敗血症性ショックの原因となる感   

染があった可能性があることから、敗血症性ショックの疑いと輸血血液との因果関   

係はなしと考える。また、血圧低下、アシドーシスについては免疫学的なものが関   

与した可能性は否定できないことから輸血血液との因果関係は不明である。  
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4 今後の対応  

今後、遡及調査ガイドラインの徹底や細菌を除去・不活化する方策の検討を進め、   
輸血用血液製剤と細菌感染症の因果関係を明らかにする。  
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感染症報告事例のまとめ（前回報告分以降）について  
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平成19年11月14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HEV20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19年9月30日  

献血者数  HEV－RNA陽性  陽性率  

H17・1～H18．2■ミ●1  341，174  45  1／7，582  

H18．3～H19．9■ミ㌧2   425，965  43  1／9，906  

合計  767，139  88  1／8，717  

＊1北海道センターにてNAT実施（ALT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  

調査期間：2005年1月1日～2007年9月30日  2．HEV－RNA陽性者の内訳  

No．  採血日  年齢  性別  ALT （IU／し）   Hヒ∨亨元†不  
喫食歴調査  

㌫  lH」ロク′ 哲学 ンさミl  

遡及対象 供給製剤   
I【1．   食べ方   受血書情報  

l  

161▼l   1gu  

2005／01／04   32   M   57  ＋   無  不明レバー   生   無  

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

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

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

5  2005／03／′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   

2005／04／10   54   F   20  ＋   無  ウシ精肉   半生   無  

2005／04／15   59   F   16  ＋   無  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  無  

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

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

10  2005／04／28   22   M   44  ＋   無  回答なし  無  

2005／06／07   42   M   24  ＋   －ト   
＋   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  2005／06／22   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（船5／07／05   22   M   23  ＋  ＋   無  回答なし  無  

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  

18  2∝椅／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  
17  2（の5／09／02   33   M   ＋   

生  
49  無   ヒツジ精肉  半生  無  

ブタホルモン、ブタ精肉  十分加熱  

柑  2（カ5／09／01   29   F   100  ＋   十   ＋   無  ウシホルモン、ヒツジ精肉 ウシレバ 半生  
ー、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱   無  

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

20  2（カ5／09／27   20   F   10  ＋   無  ウシ精肉、ブタホルモン、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

2∝15／10／21   41   M   12  ＋   無  回答なし  熊  

22  2〔の5／10／25   44   F   38  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  熱  

23  2α）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（カ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〔船5／11／20   28   M   47  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウマ精肉 ブルモン 生  
タホ、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

26  2α）5／11／29   35   F   333  ＋   十   ＋   有  回答なし  無  

27  2∝〉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  2〔め5／12／13   30   M   ＋   有  不明レバー   十分加熱  有  HEV感染（H18．01．26運営委員会報告済み）   

29  2（X）5／12／22   62   F   14  ＋   無  回答なし  無  

30  2〔旧5／12／27   42   F   14  ＋   無  回答なし  無  



HEV抗体  HEV  
No．  採血日   年齢  性別  AJT （lU／L）  RNA   

喫食歴調査  遡及対象  

※1  供給製剤   受血書情報  
IgM   IgG  食べ方   

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

32  2008／01／08   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  

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  
無  

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  2008／01／13   31   M   43  ＋   不明レバー  半生  
有   ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

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

37  2006／01／25   52   M   25  ＋   無  不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  輸血後朗日現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了   

38  2006／01／30   39   F   22  ＋   無  回答なし  無  

39  2∝）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  2006／02／02   

生  
39   F   35  ＋   ＋   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  

41  2006／02／07   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  
44  2006／02／20   58   M   22  ＋   無  ヒツジ精肉   十分加熱  無  

45  200＄／02／21   45   M   30  ＋   無  ウシ精肉 ブタ 半生  
精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

48  2006／03／01   46   F   15  ＋   無  回答なし  無  

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

48  2006／03／02   5ヰ   M   47  ＋   ＋   ＋   無  ウシ・ブタ（精肉、レバー、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

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

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

51  2006／04／04   30   F   14  ＋  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  無  

52  200（5／04／12   38   M   45  ＋   十   十  ／  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  2006／04／22   28   M   14  ＋   十   十  回答なし  無  

55  2006／04／26   46   M   19  ＋  ／  ブタレバー   半生   無  

56  2006／05／18   62   M   27  ＋  ／  ヒツジレバー   十分加熱  無  

57  2006／07／07   17   M   33  ＋  回答なし  無  

58  2006／07／11   34   F   10  十  回答なし  無  

59  2006／07／12   21   F   27  ＋  回答なし  無  

60  2006／07／22   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  



lロ」i】ク   喫食歴調査  麿毒票   菅血書情報  No，  採血日  年齢  性別  ALT （IU／L）  iHEV抗体 lI〝■」l lら川16u   l呂呂Ⅹ   該当 ※1  旦    属の種類  食べ方  

l   

61  2006／08／01   62   M   柑  ＋  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

62  2006／09／′06   44   「   ＝  ＋  喫食歴なし  無  

63  2006／09／29   68   M   15  ＋  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無   

64  2006／10／21   29   M   22  ＋  不明  無  

65  2006ノ′11／19   48   M   58  ＋  ／  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

66  2006／11／23   54   M   18  ＋  回答なし  無  

67  2006／12／01   43   M   55  ＋   十  ブタ精肉   十分加熱  無  

68  2006／12／04   60   M   46  ＋   ＋   ＋  ／  ウシ精肉   十分加熱  無  

69  2006／12／04   47   M   40  ＋   ＋   ＋   ／  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

了0  2007／03／01   33   M   41  十  ウシレバー   生   無  

71  2007／03／15   42   M   32  ＋   ＋  ブタレバー、ブタホルモン   半生   無  

72  2007／03／27   55   M   30  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

73  200了／0－1／07   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  2007／05／16   47   F   十  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

75  2007／05／18   40   F   ＋   ＋   ＋  ブタ生ハム（自家製）   半生   無  

76  2007／05／30   33   M   26  ＋   ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

77  2007／06／22   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   無  
ヒツジ精肉  半生  

79  2007／06／2了   37   M   18  十  ブタ精肉   十分加熱  無  

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

81  2007／07／29   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  2007／07／31   48   M   30  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

83  2007／08／01   48   M   33  十   ブタ精肉  十分加熱 半生  無  
ウシ精肉、ヒツジ精肉  

84  2007／08／04   53   M   28  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
ヒツジ精肉  半生  

85  2007／08／26   50   M   60  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  生  

86  2007／09／05   41   M   29  十  喫食歴なし  無  

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

88  2007／09／21   57   M   ＋  ブタホルモン   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3†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   




