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平成21年12月10日血液事業部会運営委員会配布資料  

諸外国における欧州滞在歴を有する着からの献血制限の状況  

実 施 国   実 施 機 関   対 象 国   滞 在 期 間 ※   滞 在 時 期 ※   制度開始時期   

英 国   通算3カ月以上   1980年～1996年   1999年11月  
食品医薬局（FDA）  

アメリカ   米国赤十字血液サービス  

欧 州   通算5年以上   1980年～   2002年1月   

英 国   通算3カ月以上   1980年～1996年   1999年8月  

連邦保健省  

カナダ血液サービス  
フランス   通算3カ月以上   1980年～1996年   2000年8月  

西 欧   通算5年以上   1980年～   2001年8月  
カナダ  

英 国   通算1カ月以上   1980年～1996年   1999年9月  

ケベック血液サービス  フランス   通算3カ月以上   1980年～1996年   2000年8月  

西 欧   通算6カ月以上   1980年～   2001年10月   

英国  
フランス  雇用連帯省（保健人道活動担当省）   アイルランド   通算1年以上   1980年～1996年   2000年12月   

ドイツ  ポール・エーリッヒ研究所   英 国   通算6カ月以上   1980年～1996年   2000年12月   

イダノア  英 国   通算6カ月以上   1980年～1996年   2000年11月   

豪 州  豪州赤十字血液サービス   英 国   通算6カ月以上   1980年～1996年   2000年12月   

※2009年11月末現在での基準  

－1－   



世界におげる8SEおよぴレCJD聯  
BSE－  vCJD■‘  

1．UK  184，594170（3BT）  

2．1reland l，642  4（2UK）  

3．Po「tugaI l，061 2  

4．France l，001 25（1UK）  

5．Spain  742  5  

6．Switzerland 464  

7．Germany 417  

8．1taly  142   2  

9．Belgium 133  

10．Netherlands85  3  

11．Po】and   67  

12．Japan  36   1（UK）  

13．Czech   28  

14．S】0Vakia  24  

0thercountrie岳＜20   ＃  

BSEMapbyOIE（WorldOrganisa（ionforAnim81日ealth）  
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〉NumberofBSEcases：byOIE，uPdatedinSep，2009  

▼鼻NumberofvCJDcaseswithorwithouto打ICialpubLication  
（Oct，2009）  

洋vCJDiTIO汁把rCOui・かies：USA（n＝3），Canada（n＝1），and  
SaudiArabia（n＝1）  

フランスによ計坤  
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輸血／血   

液製斉り考こ －  ÷  

その他の医  
療行為？  

鱒輸血／血液製剤によるv（爛熟＼例が5例ある＝（1）輸血例（n＝4）：vCJDを後に発症した患者が  

献血した血液の輸血を受け4例が感染（3例は輸血約6年後にvCJD発症、1例は剖検時牌矧このみ潜伏感染）（亘∴汀）  

発症Z例はコドンL三紬IM、潜伏感染例はコドンi29MV）（Lancet363：417，2004；Lancet364：527．2004；Lancet  
368：2061，2006）。後にvCJDを発症した患者が献血した輸血を受けて5年以上生存した場合の感染率ば13√ヱ占（Ⅶx  

Sang91：221，2006）。（2）血液製剤例（n＝1）：YCJDを6ケ月後に発症した患者が提供した血発から製造された第＼′山国  

子製剤を1999年以前に使用された血友病患者が最近70歳で死亡（神経症状なし）、剖検にて脾臓にvCJD型異常  
npが見出された（潜伏感染）（BW338：b705，2009）。  

＊＊YCJT）は英国人に潜伏感染している可能性がある：英国における虫垂0肩桃切除標本12，674例中3  

例の虫垂標本で陽性（陽性率＝237／100万）（JPa血o1203：733，2004）。この3例虫垂陽性例のうち2例がDNA解析可  
能で、2例とも㌢r盲・コドンま2ヴはヽ′′Ⅴ（JPa也01203：733，2004；BMJ332：1186，2006）。英国における扁桃切除標本の解  

析でYCJDが多発しているbirthcohort（1961－85）12，753例は全て陰性であった（BMJ338：b1442，2009）。  

CIassificationof1324patientswithpriondiseasesinJapan，  
fd即醐edby的ec〟〝即【s〃〝e〃ね〃CeSySfem（AprT999foSep2仰卯  

＼’」両州It（∴】r．）  

icase（0．1冤・）  Unclassified CJD 

4cases（0．3％）   Env止onmentally  

acquiredprlOn  
disease  

81cases（6．1％）  

捏量封CほぶⅩ！（ 

fく＿！く．．tj已jド  

封）L、ごiS℃tさ；ミ6．倶舅  

ホCombinedwith  

Palientsidentifiedby  
previous surveillance 
SyStemS，山enumberof  
Patientswi血豆忙昔・）is  

138htotal．  

i-- 

－‘ 

媚霊；；‡；；．雲；；ミミ 
已．′． Ⅳ．． ′■＿＿W′～－●M●■＿＿．－．．、・へ・・・一   

Si－Oradic（二Ji〕  

1019cascs（了7．（）脅）  



世界におげる原野径プ鮎療の発生数  
（Browneta王．Neurology67＝389，2006を改変）  獲得性プリオン病  

1． 硬膜移植  

2． ヒト下垂体製剤（成長ホルモン）  

3． ヒト下垂体製剤（ゴナドトロピン）  

4． 脳外科手術器具  

5， 脳波深部電極  

6． 角膜移植  

7， 輸血／血液製剤  

211＊   

194＊＊  

4  

4  

2  

2  

3＋2＊＊＊  

1．クールー（kuru）  

2．医原性CJD   

硬膜移植   

ヒト下垂体製剤（成長ホルモン／ゴナドトロピン）   

角膜移植   

脳波深部電極   

脳外科手術   

輸血あるいは血液製剤（変異型CJ机  

3．変異型CJD（varian七CJD；VCJD）  
＊硬膜移植：日本138、フランス13、スペイン10、ドイツ8、英国7、オーストラリア5、他  

＊＊成長ホルモン：フランス107、英国51、米国26、ニュージーランド6、他  

＊＊＊輸血‥すべてvCJD。英国。5例中3例はvCJD発症、2例は剖検時脾腋に異常PrP（脳にはなし）。  
赤色：わが国で発生しているもの   

の 診断基  （WHO2001）  異型CJD  わカ咽初のvCJD例（呵  
屠症好邸威皆の男腹  

L A．進行性の神経精神症状   
B．6か月以上の病気の経過   

C．ルーチン検査は他の疾患が除外できる   
D．星らぬな医長度盛良盈亙鮫皮力触   
E．家族性CJDを否定できる  

IL A．初期の精神症状（うつ状態、不安、無関心、妄想など）   
B．持続性の療病性感覚症状   
C．失調   
D．ミオクローヌス、舞踏様運動、またはジストニア   

亡．痴呆  
乱 入麗波藍盈カミ私党馳地盤聖像を重さなkl空き   

B．MRL上で、掛倒の議床沈の富暗号域  

Ⅳ．A．扁桃生検で異常プリオン陽性  

英国にZ4ヨ程度、フランスに3  
日程度、他のヨーロッパ諸国にZ   
週間程度の滞在歴あ拭  

精神症状  

療病怪異常感覚、認知疲、失調  
、不随音運動  

脳波：PSDト）．PrP遺伝子：変異  
（－）、コドン129MM．  

無勤性無言  
脳波：PSD（＋）．MRl：SCJDに合致  

CJDサーベイランス開始．”乱発性  
uD、ほば確実 

死亡、剖検．全経過：約3．5年  

1990年前半  

ZOOl年夏頃～  

ZOOZ・－   

2003．1入院   

ZOO3．11  

ZOO3．1Z入院  

ZOO4．2～   

ZOO4．1Z  

確実例（de罰nite）：仏（進行性の神経精神症状）および特徴的な神経病理学的所見  
ほぼ確実例（probable）：   ト十”の5項目中4項目以上十l王‡A十ii旧、または＝りVA  
疑い例（possible）」＋Ⅲの5項日中4項目以上十㍍A  肋sfemプロット   

Type2B   
（Parchi分類）  変異型CJDの診断基準の改訂（EuroCJD2006）  

や硬膜移植歴や下垂体製剤の使用歴がない（輸血／血液酎抑こよる感染例あり）  

叫脳波所見が初期には孤発性CJDの典型像を示さない。病後搾にはPSDが出現する場合がある。   



scJD発症後に受けた手術の頻度  

全ての手術  脳外科手術削 眼科手術さ2 脳外科・眼科以外の手術  

34（4．5％）  6（0．8％）   14（1．9％）  16（2．1％）  

酎．sCJD発症後脳外科手術例  

手術病名  手術時期（月）  発症年齢  初発症状  

71  認知症   

77  精神症状  

急性硬膜下血腫   

慢性硬膜下血腫   

慢性硬膜下血腫  

髄膜腫  

脳動脈瘡  

脳動脈癌  

認知症   

めまい   

認知症   

めまい  

57  

74  

46  

67  

手術時期（月）：sCJD発症後から手術までの期間  

絶sCJD発症後眼科手術例：全例、白内障手術。初期に視症状があり、進行が遅い例が多い。  

HamaguchiTeta］．EmergInfectDis，13：162，2007：HamaguchiT，etal・EmeTy／nfectD／s15：265．2009  

－5－   



平成21年12月10日血液事業部会運営委員会配布資料  

血液事業部会運営委員会資料（2009年12月10日）  

英国渡航に由来するvCJD感染リスクの評価と  

献血制限のあり方について  

梯 正之（かけはし・まさゆき）  

広島大学大学院保健学研究科  

‖R瓜川舶UけⅣ【RSm  

卸間脚Ⅷ閻■▼  

・英国渡航に由来してVCJDに感染するリスク   

と，その感染者が献血し，輸血を通して国内   

で感染が拡大するリスクを評価するとともに，   

献血制限の効果について検討します。  

この資料は，食品健康影響評価技術研究：  

vcJDリスク評価のための効果的BSEサーベイランス手法に  

関する研究（主任研究者：山本茂貴／国立医薬品食品衛生 

研究所一食晶衛生管理部長）  

の研究成果の一部です。  

報告書で用いた仮定を一部修正し．再計算しています。  

－6－  

l、．   



鶴川即6仙UMⅦ■▼  

英国渡航に由来するリスクの評価   

1－1英国滞在のリスク（年次変化）  

1－2 日本人渡航者・帰国者の人数  

1－3 帰国者の滞在日数  

1－4 潜伏期間の分布  

1－5 発症者の予測（※感受性の考慮）  

1－6 予測の検証（実発症数との比較）  

一7－   
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観は■恥U憫・▼  

1－4 潜伏期間の分布   

・逆計算法（backcalculation）：   

曝露量と発生数の年次データから，潜伏期間の分布を推定   
する数学的な手法がある  

Y⊂JDdeさth5  

＜参考文献＞  

■稲葉 寿編（2008）   

感染症の数理モデル．培風館．  

■日本数理生物学会編（2008）  
「数」の数理生物学，共立出版  vcJDによる死亡数の年次分布（英国）  

ー9－   



．簸川肪■剛憫■▼  

1－5 発症者の予測（日本）   

・方法：  

1）1980年から1996年の間の英国渡航数  

2）渡航した年に，平均滞在日数に比例して，英国人と同じリス   

クを受ける  

3）遺伝的感受性の違いから93／37倍（約2．5倍）する  

4）潜伏期間の分布により発症が予測される年次に配分し，年   
次ごとに合計する  

・結果：  

2007年までに，0．06人が発症（死亡）する  

－10－  
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鶴川仙UMⅦ■▼  

1－6 予測の検証   

・実際の発症数（日本人）：2005年，1人  
1990年の前半に24日間，英国に滞在  

Source：YamadaM（2006）Lancet367：874  

・予測結果：  

期待値（平均値）：2007年までに0．06人  

このとき，ポアソン分布を仮定すると：  

1人以上の発症者が現れる確率生壁塾  

2人以上の発症者が現れる確率虹技艶  

⇒『1人以上発生』：有意水準5％では，棄却できない  

◎もう1人患者が発生する可能性は，極めて低いと考えられる  

－11－   



敬川仙∪脚  

献血・輸血によるリスクの評価   

2－1献血の現状  

献血件数，献血者の年齢分布  

2－2 輸血の現状  

輸血件数，輸血者の年齢分布  

2－3 献血と輸血による感染拡大の危険性  

1人のvCJD感染者から，献血と輸血により，   
感染が拡大するか？  

ー12一   



観”肪仙UMⅦ－▼  

2－3 献血と輸血による感染拡大   

・現在の日本の人口構成に近い人口モデル（平均寿命81．9歳   
で合計特殊出生率1．54）を作成し，年齢階級に応じた献血と   
輸血の率を毎年実施するシミュレーション  

・初期条件：1990年に，20歳代前半（最も献血の可能性が高   
い）の感染者1名がいたと想定  

・感染に関する仮定：  

1．潜伏期間は，食物由来の場合と同じ  

2．汚染血の輸血で，必ず感染＊  

3．輸血経験者・海外渡航者の献血制限を設けない＊  

4，輸血経験者の死亡率は増加しない＊  

＊worstcasescenario（最悪条件を設定）  

－13－   
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簡は仙U雌Ⅳ  

献血制限によるリスク低減の効果   

3－1制限条件の設定内容とリスク低減の効果  

滋献血制限の対象者数  
（左図）：  

全潰航者の中で，条件を満たす  
渡航者が占める割合   

5日以内の渡航者が55％以上，  

1か月以内の渡航者が93％以  

上を占める  

※1989年の帰国者の海外滞在日数分布に基づく  

敬川肪帆U町闇－▼  

＋ 献血制限によるリスク低減の効果   

・献血に起因するvCJD感染拡大の絶対リスク   

は極めて小さいものの，献血制限を全く加え   
ない場合に比べ，滞在期間が1年を超える渡   

航者の献血制限により43％以上の相対的残   

存リスクの低減が期待される。  

・6ケ月の場合60％以上，3ケ月の場合で67％   
以上，1ケ月の場合は75％以上，15日の場合   

80％以上の相対的残存リスクの低減が期待   

される。  

10   ー15－  



・ 外科手術による感染のリスク：感染者から手術器具，   

手術器具から被手術者への感染確率がある程度小   

さければ（3分の1程度以下），感染拡大は起きない。  
、※手術器具の感染力保持回数による（上の結果は10回の場合）  

英国の研究：流行拡大もあり得るが，可能性は小さ   

い。白血球除去の早期導入や引き続く輸血経験者の   
献血制限は有効。   
C］arkeP．WillRG，GhaniAC（2007）［stherethepotentiaLforanepidemicof   

VariantCreutzfeIdt－Jakobdiseaseviabl00dtransfusionintheUK？．J．R．Soc．   

lnterface4：675－684．  

・ドイツの研究：VCJD対策としての輸血経験者の献血   

制限は効果に乏しい。   
DietzKetal．（2007）B）00dtransfusionandspreadofvariantCreutzfeIdt－   

Jakobdisease．Emerglng［nfectiousDiseases13：89－96．  

勘帽仙川甜  

・感染者がいる可能性が小さく，もし，存在しても   
感染拡大の可能性が小さいので，献血に起因   
するvCJD感染拡大のリスクは非常に小さい  

・英国渡航に由来する新たなvCJD発症者が報  
．告されない状況が続いているので，その可能   
性はますます小さくなりつつある  

J献血条件を少し緩めるだけで，多くの人が献血   
可能になる  

※BSE対策の経験から，リスクコミュニケーションの重要性に留   

意する必要がある  

11   ー16－  

’「   



凋
落
空
欄
一
N
加
一
〇
Ⅶ
巨
歯
髄
継
碧
胎
崗
唯
蜘
加
仲
野
割
鳩
輩
 
 
 

新型インフルエンザが更に蔓延した場合の  
赤血球製剤在庫シミュレーションについて  

2009．12．10  

日亦赤十字ネI  
」叩d11eSeRedC10SSSocietY  

ー17－  



年度別赤血球製剤在庫の推移（全国集計）   

（u）  

150．000  

一平成16年度   

平成17年度  

平成18年度  

平成19年度  

一平成20年度  

ゆ平成21年度  

77，371u（12／4現在）  

130，000  

110，000  

適正在庫（61，165u）  

注意報水準（70％）  

警報水準（60％）  

30，000  
4  5  6  7  8  9  1  1  1  1  2  3  

月  月  月  月  月  月  0  1  2  月  月  月  

月  月  月  

ー18－   
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新型インフルエンザが更に蔓延した場合の赤血球製剤在庫シミュレーション  

単位（u）：200mL献血由来製剤1本を1単位、400mL献血由来製剤1本を2単位として計算  
100，000  

♂鞄鮎   鈎h 飛  ざ ぎモ 

㌔・・一トご 
．、、 ＿＿ ＼一‾‾㌔ご‥ミ ニ  90，000－  

†タブ（1   

■■■■ ■・‘  ‡  
‡  

地域により供給への  
繹が出る恐れがあるゥ  

80，000－  

昨年度の実在痙；  

70，000  

60，000  
選言竃凝＝1…  

50．000－  
訴町－‾｛鵬‾…‾‾…－－｛  

l 注意報在庫 70％ 42，81bu  

40，000  

30，000  

20，000  

10，000一  

経過期間（週）  1 2  3 4 5 6  7 8 9 10 1112131415 16 1718  

2009年11月  2010年1月  

適正在庫を下回った後  
1ケ月間における  

献血確保必要量（u）  

※上記Aパターンは、本年5月に発生した兵庫一大阪における新型インフル工ンザ蔓延時の影響をもとに設定した。  
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英国渡航歴の献血制限緩和による献血増加予測（理論値）  

単位：人  

英国に1日以上滞在歴がある者の割合 3．42％   

★平成17年3月16～22日に8都道府県（北海道．宮城，東泉愛知，大阪，岡l止福岡，神奈川）  

の血液センターで調査実施  

単位：人  

献血申込者の増加予測数（最大理論値）／年   

滞在日数  200mL献血   400mL献血   成分献血   計   

1－14（2週間）  88．8％   21，400   113，700   53，400   188，500   

1－31（1ケ月）   94．9％   22．800   121，500   57，000   201，300   

1－93（3ケ月）   97．0％   23，400   124，200   58，300   205，900   

英国1泊以上と回答した献血不適者の英国滞在期間  

Day   
、～う ゝ勺 bへ もqや¢サやゃやや0やややゃサやゃやせやややゃや㌔㌔  
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