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平成21年度第1回血液事業部会運営委員会議事要旨  

日時：平成21年5月14日（木）15：00～17：00  

場所：航空会館（7F）702・703会議室  

出席者：高橋委員長、大平、岡田、佐川、花井、山口各委員  

（事務局）  

新村血液対策課長、林血液対策企画官、岡安課長補佐、秋野課長補佐他  

（採血事業者）  

日本赤十字社血液事業本部 俵総括副本部長、日野副本部長  

言責 題：1．委員長の選出及び委員長代理の指名  

2．議事要旨の確認  

3．感染症定期報告について  

4．血液製剤に関する報告事項について  

5．日本赤十字社からの報告事項について  

6．その他  

（審言義概要）  

議凱こついて  

高松純樹委員長が辞任されたことをうけて、薬事分科会血液事業部会運営委員   

会規定第3条第1項に基づき、血液事業部会長より、佐川公矯委員が運営委員会   

委員として指名された旨が報告された。また、同規定第4条第1項に基づき、委員   

の互選により高橋委員が委員長に選出され、更に同条第3項の規定に基づき大平   

委員が委員長代理に指名された。  

○近畿の献血における川∨陽性件数は国の努力もあり、減少傾向を示してきている   

が、検査体制をきちんと充実すると、その効果が現れるということがわかるのでは   

ないか。一方、関東においては検査体制が不足しはじめると、献血における陽性件   

数が増加しており、わかりやすい構図となっている。血液が安全になることで、一番   

利益を受けるのは患者であり、医療現場である。国は検査体制の充実をさらに行っ   

てほしいが、地方自治体、医師会、NPO等のバックアップなしには難しい。特に関   

東においては、検査体制の充実がそろそろ必要ではないか。  

○献血における年齢別川∨抗体・核酸増幅検査陽性件数を見ると、中高年齢者にっ   

いても陽性の件数がそれなりに多い。若年者については検査目的の献血を適応い   

ただ〈取組みが少しずつ進んでいるが、保健所等においては40代以上の川∨陽性   

件数が増加していることも考えると、若年者だけではなく、保健所や抗体検査を受   

けに行きに〈い中高年齢者についても、どのように対処していくかということを考え   

る必要が出てきたのではないか。  

議題5について  

日赤から、日本赤十字社血液事業本部組織の変更、「血液事業における新型イ   

ンフルエンザ対策ガイドライン（暫定版）」の作成について幸昆告後、下記のような意   

見が出された。  

○組織図を見ると、血液管理センターと血祭分画センターが血液事業本部の下では   

なく、本社の下に位置づけられているように見えるが、本社が承言思した執行体制回   

を見ると血液事業本部が血液管理センター、血姥分画センター及び各血液センタ   

ーの指揮t監督を直轄して行う大改革になっている。今後も、血液事業本部が全て   

の血液事業をしっかりとまとめていってほしい。  

○新型インフルエンザ対策ガイドラインを作って、普及させていくことは大切だが、今   

の状況の中で献血への影響について把握しておくことが大事なのではないか。  

議題2について  

議事要旨に関する意見等については、事務局まで連絡することとされた。  

言義軍3について  

感染症定期報告について、事務局から説明後、質疑応答がなされた。  議題6について  

事務局及び山口委員から、議題その他としてNATコントロールサーベイの結果   

について説明後、下記のような意見が出された。  

○ 公的機関、製造販売業者、言式薬メーカーでほぼ同じ精度管理がなされていることが   

確認された。   

議題4について  

事務局及び日赤から、供血着からの遡及調査の進捗状況、血液製剤に関する   

報告事項、献血件数及びHIV抗体・核酸増幅検査陽性件数について説明後、下   

記のような意見が出された。  



また、事務局から、遺伝子組換えアルブミン製剤供給停止に伴う需給計画への   

影響、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤に関する公表等について報告   

後、下記のような意見が出された。   

○運営委員会として遺伝子組換えアルブミン製剤の代替製剤等の供給と安全の問題   

を議論していきたい。遺伝子組換えアルブミン製剤の供給停止による、アルブミン   

製剤全体の供給への影響はないものの、遺伝子組換えアルブミン製剤の先駆けと   

してその安全性や安定供給を期待していたにも関わらずこのような事態が起こった   

ことは残念である。  

以上   



事  務  連  絡  

平成21年6月23日  

日本赤十字社血液事業本部 御中  

供血者からの遡及調査の進捗状況について  

（目次）  

薬事・食品衛生審議会血液事業都会事務局  
厚生労働省医薬食品局血液対策課  

供血着からの遡及調査の進捗状況について   

○ 供血着からの遡及調査の進捗状況について  

（平成21年6月23日付け血液対策課事務連絡）   

○ 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7月3日付け日本赤十字社提出資料）   

○ 薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況  

（平成21年5月 ～平成21年6月分）   

O 「血按分画製剤のウイルス安全対策について」の   

実施状況について   

○ 血渠分画製剤のウイルス安全対策について  

（平成15年11月7日付け医薬食品局4課長通知）  

標記につきましては、平成21年4月21日付け血安第184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21年度第1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7月28日（火）に平成  

21年度第2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7月3日（金）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  

①
②
③
④
⑤
⑥
⑦
 
 

調査の対象とした献血件数  

上記①のうち、  

上記②のうち、  
上記（∋のうち、  

上記③のうち、  
上記⑤のうち、  

上記⑥のうち、  

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．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21年4月21日付け血安第184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。   



別紙  血安第2 71号  

平成21年7月3日  
供血者から始まる遡及調査実施状況   

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（報告）   

平成21年6月23日付事務連絡によりご連絡のありました標記の件について、別紙  

により報告いたします。   

なお、遡及調査対応基準の改訂に伴い平成21年4月以降の報告書（案）を併せて提  

出いたしますのでご検討願います。  

対顔（腐脚レ㌧Ⅵ47「拶媛はな久，受止者の膚転化伊紺が得られたメj∴密着掘削ごよク度亡Lた草卯て坊る  
■槻♂辛皮ば、戯掛広基準を改定し一も（好事J久冒上汐見好拶僻・念あ衛生夢題会血皮革藩邸金野g  
委員会ノに丁ア済度J   



薬事法第77条の4の3に基づく回収幸辰告状況   

○平成21年5月～平成21年7月  
供血青から始まる遡及調査実施状況（案）  

iノニ㌻さ・トド 

耶勝篇蘭  ；雄 ご｛箇 ＋十∵ ～「Y、  ㌔、7‡ ネ・′－．；L「≠ ゞりr↓1・」∴至11  ゝ㌫二J′ 慧葉 し1＝iて  L二■， 浩・よ苦裂  や注解．1こ“て 濁音※罠 ◆ケJニノγ：一‘  さ：東泉 一一▲   
平成21年5月11日  新鮮；  東精血類・LR「日赤】400mL相当由来      07－0228－7968   山   

平成21年5月15日  平成21年5月14日  新鮮′  凍絹血策－LR「日赤‡400m」相当由来      72－0920－0768   山   
平成21年5月26日  平成21年5月25日  新象羊′  凍結血享受－LR「日赤1400m」相当由来      01－1222－9339   巾   
平成21年6月1日  平成21年5月30日  ・‡＝  凍結血濃－」R「日赤1400mL相当由来      72－0420一0542   山   
平成21年6月1日  平成21年5月28日  ・ご…  支持血普－」R「日赤140   0nn」相当由来    32－2323－2556   山  
平成21年6月26日  
平成21年7月16日   赤血球濃厚液－LR「日赤」400nlL由来  

ヰ血液製剤周に係る遡及調査ガイドライン（平成20年12月28日一部改正）に基づく遡及調査対応基準を適用。  

HBV：HB昌抗原CLEIA法確認試験（中和試験）又は佃別NAT陽性の♯合は遡及礪査を行う。  

：HBc抗体CLEIA法陽転の場合は遡及騨査を行う．  

HCV：HCV抗体CLEIA法陽転の血液及び前回の血訊こついて個別NATを実施し、いすれかがl一位の場合は遡及調査を行う．  

HIV：HIV抗体CLEIA法で陽転し、確認試験（WB法）又は個別困AT騨性の甘食は遡及椚査を行う．  

共通：スクリーニングNA丁場転の場合は遡及桝査を行う。  



「血祭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7月28日時点）  

⊆」条里 三緯  
「血頻分画製剤のウイルス安全対策について」（串成15年11月7日付け薬食   
審査発第1107001号、薬食安発第IlO7001号、薬食監発第1107001号、薬食血発   
第1107001乳以下「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、血祭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 
旦 

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

② 上記動こ関する必要な書類等の整理及び保存の有無  

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

③ 通知記の3（1）後段lこ規定するウイルスクリアランス指数が9未満の製剤  

菜食審査発第1107001号  

薬食安発第1107001号  

薬食監発第1107001号  

薬食血発第1107001号  

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  

の有無及び該当  る製剤がある  イルスの  去・不活化のエ  
の検討状況  厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長  

ウイル不クリアランス指数が9未満の製剤は、海外血塑を原料とし、日本国  

該  する製剤がある   厚生労働省医薬食品局血液対策課長  
－ション結果の見直し、新たな不活化工糧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。  

④ 通知言己の3（2＝こ規定する原料のプールlこおlナるNAT（硝痛の有無   

国内製造業者4社及び輸入紙売業者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。  

⑤ 抑＝‖こ規定する添付文書の改訂の有無  

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

血簗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匝】  

血按事業部会における検討結果を踏まえ、下記のとおりとし、発出日から適用  
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、追  

及調査により個別に核酸増幅検査（以下「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凍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。   



ら▼  

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の精度となるよう精度管理を行い、必要な書類等を保   

存しておくこと。   

4 以下の場合は、速やかに厚生労働省医薬食品局血枝対策課に報告すること。  

（1）遡及調査等により原血渠に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  

性が判明した場合。  
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柴への混入が判明   

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、以上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）⑤に関連して、添付文書の重要な基本的注意に、以下に掲げる   

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DNA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  

している可能性が常に存在すること。   

記 

1 血祭分画製剤（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   
血簗について、ウイルス（HBV、HCV及びHIVをいう。以下向じ。）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焚を除き、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・不清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、個別の分離血菜   

の段階にある原血凍を除き、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七、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′く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  
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輸血用血液製剤でHIV感染が疑われる■例l；ついて  
♯血用血液製剤で㈹V（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（人血小板張厚液及び人赤  

血球濃厚液）によるⅠ岱V感染の疑い事例の報告があった。   

2 事例   

70歳代の女性。原疾患は急性骨髄性白血病。平成15年10月5日～平成16年1月  
22日の間に、輸血を計18回（人血小破濃厚液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。   
蘭血前の血液検査（平成15年10月3日）ではHBs抗原及び抗体検査（B型肝炎   
ウイルスの検査）はいずれも陰性であったが、輸血後の平成16年3月19日に実施し  

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人の供血着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購のうち、4人分由来の5本が新鮮凍結血膿（FFP）とし  

て医療機関へ供給された（残りは原料血祭）。  

（2）37人の供血者について  

37人の供血者のうち、32人の献血者がその後献血しており、検査は陰性であっ   

た。（平成21年7月3日現在、残る5人のその後の来所なし）。  

（3）供血者の個別NATの試験結呆  
供血者37人の保管検体について、個別NATを実施したところ、全て陰性であ  

った。  

（4）患者の保管検体の個別NAT及びHB s抗原の試験結果  
平成16年3月19日（輸血後）の医療機関に保管されていた患者検体は個別NAT  

及びHBs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   

0 医療機関へ供給した5本の新鮮凍結血腫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、輸血後陰性が2名、不明が  

3名であった。  

0 37人の供血者のうち、その後献血に来ていない5人のフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。   

1．経緯等   

平成15年9月5日、後天性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入手。同日、当該報告医  

が、同事例について副作用感染症報告を日本赤十字社に提出、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30日に開催された  

第95回エイズ動向委員会（委員長：吉倉廣国立感染症研究所長）に報告され   

た。   

2．事 例   

50歳代の男性で平成15年の3月～7月に赤血球製剤（MAP16単位）の  
輸血を受けた後、実施した血液検査においてHIV感染を確誅（WB検査陽  
性）。報告医は感染経路として輸血を疑っている。   

3．事実関係  

1）輸血された輸血用血液製剤について   

・当該感染者には、8人の供血着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、他に新鮮凍結血焼と血妹分画  
製剤用の原料血購が製造されていた。   
・原料血掛こついては流通を停止。   
・新鮮凍結血掛こついては3本が製造されており、既に他の医療機関で3  

名の患者に投与されていた。（他に行方不明の製剤はない。）   

3）新鮮凍結血梁の投与を受けた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6カ月後）の抗体検査で陰性。   

4．エイズ動向委員会での専門家からの意見  

記者会見では、「HIVの感染が輸血用血液製剤によるか追求すれば、患者   

のプライバシーに関わりうるケースである。」との発言があった。   

5．エイズ動向委員会後の事実経過   

1）健康状態の確認を行っていた2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名中6名が来訪し、感染して  

いなかったことが確認された（平成21年7月3日現在、残る2名のその  

後来所なし）。   

6．今後の対応  

当該感染者のプライバシーの最大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。  



（2）血液の安全対策の推進   

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  

（3）その他  

① 受血者の輸血後検体（10月12日）を確保し、再検査したところ、HBs抗原（＋）、  

HB s抗体（－）、ILIBc抗体（＋）、HBV山DNA（＋）であった。   
② 受血者の肝癌については、平成15年に施術され、平成16年10月の腹部CT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。   

輸血用血液製剤でH即（8型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（11月26日報告）について   

1．経緯  

平成16年11月26日、日本赤十字社から輸血（新鮮凍結血購）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  

70歳代の男性。原疾患は消化器腫瘍（転移性肝癌を含む。）。平成16年3月12日   

から15日まで4日間に亘り、プロトロンビン時間延長のため、輸血を（新鮮凍結血嫁   

合計36単位23本）受ける。  

輸血前の血液検査（2月28日）では、HB s抗原検査陰性であったが、平成16年  
10月4日に肝機能検査値異常がみとめられ、黄症を呈したため、10月8日に検査した   

ところ、HB s抗原陽性、HB s抗体陰性が確認され、急性B型肝炎と診断された。  

11月17日に右大量胸水を呈した後、呼吸状態悪化により死亡した。また、平成15年   

5月の手術の際にも新鮮凍結血梁2単位22本、赤血球MAP 2単位3本の輸血を受け   
ている。   

3．状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には平成16年3月の輸血時に23人の供血着から採血された新鮮凍結  

血膿を輸血。また、平成15年5月に25人の供血着から採血された新鮮凍結血祭  

及び赤血球MAPを輸血。   

② 平成16年3月輸血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2本が確保、10本は使用済み、新鮮凍結血祭10本及び赤血球MAP 23本  
は全て医療機関に提供済み。   
③ 平成15年5月輸血の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血  

購21本は使用済み、新鮮凍結血柴6本及び赤血球MAP 22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 平成16年3月の輸血時の供血者23人のうち、20人が再献血し、再献血時の検  

査結果は19人がHBV関連検査陰性、1人はHB c抗体はEIA法陽性、HI  
法陰性、HB s抗体（EIA法）陽性（NAT及びHB s抗原陰性）であった。  
なお、この1人の献血時のHBc抗体はEIA法で陽性、HB s抗体も陽性で  
あった（平成21年7月3日現在、残る3人のその後の来所なし）。   

② 平成15年5月の輸血時の供血者25人のうち、21人が再献血し、再献血時の検  

査結果はHBV関連検査陰性であった（平成21年7月3日現在、残る4人のそ  
の後の来所なし）。  

（3）供血者個別NATの試験結果   

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

② 平成15年3月の輸血時の供血者25人の供血時の保管検体について、個別NA  
Tを実施したところ、すべて陰性であった。   

4．今後の対応  

（1）供血者48人のうち、7人の再献血・検査に係るフォローを行う。  



する。  
（3）その他   

① 供血時保管検体でNAT（＋）となった2名は、その後の再献血の検査がすべ  
て（－）であり、HBc抗体も（－）であり、感染歴があった可能性は低い。   

② また、発見されたウイルスのシークエンスは稀なものであり、これらが偶然に  
保管検体2本一致することは考えにくい。   

③ 当該供血者の血液から同時に製造された新鮮凍結血某の受血者で感染は発生し  
ていない。   
④ 以上のことから、NAT時に受血者血液が供血者サンプルに混入する等の測定  

上の誤差が発生した可能性も考えられる。  

輸血用血液製剤でH即（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（1月12日報告）について   

1 経緯   

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。原疾患は血液疾患。平成▼16年1月8日から5月25日まで12回に   
わたり、輸血（赤血球濃厚液合計26単位、血小板濃厚液合計30単位）を受ける。   

輸血前の血液検査（1月8日）では、HBs抗原検査陰性であったが、平成16年11   

月18日に食欲不振のため、検査したところ、HB s抗原陽性が確認され、同22日の  

採血の検体で、HBs抗原（十）、HBs抗体（－）、HBc抗体（＋）、HBV－   
DNAのNATの（＋）も確認された。平成17年1月8日劇症肝炎を呈した後、肝不   
全により死亡した。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には16人の供血着から採血された赤血球濃厚液及び血小板浪厚液を  

輸血。   
② 輸血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衆は3本が確  

保、12本は使用済み、新鮮凍結血衆12本は全七医療機関に提供済み。  
（2）16人の供血者について   

① 輸血時の供血者16人のうち、12人が再献血し、再献血時の検査結果畔HBV  
関連検査（一）であった。（平成21年7月3日現在、残る4人のその後の来所  

なし）   

② 供血時保管検体の2人の陽性血から、原料血渠2本、新鮮凍結血妓が2本製造  

され、原料血購は使用済み、新鮮凍綾血簸も使用済みであった。当該新鮮凍結  
血賑の受血者2名のうち、1人は輸血後11日目で死亡、もう1人はms抗原検  
査（－）であった。  

（3）供血者個別NATの試験結果   

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

ろ、2人がNAT（＋）であった。   

② 当該2人は、共に、複数回再献血を行っているが、再献血時にHBV関連検査  
（－）であり、HBc抗体及びHBc抗体－IgMは（－）、個別NATも共に（－）  

であった。   
③ 当該2名の供血時の保管検体のウイルス解析の結果、共に、ゲノタイプC サ  

ブタイプadrと推定、また、497番目と498番目の間に12塩基が挿入した極め  

て特殊な変異株と挿入のない野生株が存在していた。これらは、受血者の血液  
も同様に挿入のある変異株と挿入のない野生株を有しており、三者のウイルス  
のシークエンスは完全に一致した。   

4 今後の対応  

（1）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
（2）輸血時の供血者16人のうち、再献血に訪れていない4人について引き続き、調査  

ー   



「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  

悪性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、薬剤他の劇症肝炎の疑いも   

完全には否定できない。  

輸血用血液製剤でH即（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月4日報告）について   

1 経緯  

平成17年2月4日、日本赤十字社から輸血（人赤血球濃厚液）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。原疾患は悪性腫瘍。平成16年9月8日から11月24日まで、貧血   
のため、輸血を計9回（人赤血球濃厚液合計14単位）を受ける。  

輸血前の血液検査（平成16年8月3日及び9月8日）では、HB s抗原検査陰性で   
あったが（9月8日はHB s抗体及びHB c抗体検査も陰性）、平成16年11月24日   
の輸血時にHB s抗原検査陽性が確認された（HB s抗体及びHB c抗体検査は陰   
性）。  

平成17年1月26日の輸血施行時に、HB s抗原検査陽性に加え、HBc抗体検査   
が陽性となり（HB s抗体検査は陰性）、1月31日には黄症が出現するとともに、肝   

機能検査で高値を示し、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16年9月8日〉の保管検体のHBV－NATは   
陰性で、輸血後血液（平成16年10月21日）は満Ⅴ州ATは陽性であった。輸血後血液   

から検出されたHBVは、ジュノタイプB、サブタイプ畠dw、CP／P r e C領域   
はe抗原が産生できない変異株であった。HBV－DNA量は2．9×1010copies／mLであ   
った。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には9人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

② 9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購7本及び新  

鮮凍結血購2本を確保済み。残りの新鮮凍結血祭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）9人の供血者について   

① 供血者9人のうち、当該患者の平成16年10月21日採血の輸血後血液が㈹V－NAT  

陽性であったことから、10月21日輸血以前（9月8日～9月10日）の輸血に  
係る4人の供血者に対して供血者に呼び出しの協力を依頼し、3人は再献血又  

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

③ ①及び②の計5名については、潤Ⅴ個別NATを含め潤Ⅴ関連検査は陰性だった。  

ただし、①の3名のうち、1名はHBc抗体がEIA法のみ陽性、HI法は陰  
性だった。（平成21年7月3日現在、残る1名のその後の来所なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者9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）9月8日～9月10日輸血の4人の供血者のうち、残る供血者1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  
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書血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  
事例く4月7日報告）について  

1一 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、HB s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HB s抗原、  
HB c抗体についても陽転が確認された。輸血後の平成17年5月23日の保管検体  
において、HBV－NATは陰性であったが、6月8日の保管検体において、HB  
V－NATは陽性であった。なお、HCV抗体は輸血前から陽性であった。   
・その後主治医は、亜急性劇症肝炎と診断。（4月7日ALT67IU／mLT－Bi13，57mg／dL，  
PT－Im．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   
②当該供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血購51本のうち44  

本使用済みで7本確保済み。新鮮凍結血購14本はすべて医療機関へ供給済み。  
（2）供血者個別NAT  

供血者個別NATは53人分全て陰性。  

（3）供血者に関する情報   

① 供血者31人のうち、22人が献血又は事後採血に再来し、21人はHBV関連検査陰  

性。1名はHB s抗体のみ陽性（平成飢年7月3日現在、残る9名の来訪なし）。   
② 供血者22人のうち、22人すべてが献血又は事後採血に再来し、20人はIIBV関  

連検査陰性。2名はHBc抗体友びHBs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（－）、   
閏sAb（－）、H鮎Ab（－）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。  

輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（6月23日鴫告）について  

1 経緯   

平成17年6月23日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血賂）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   

50歳代の男性。原疾患は消化管腫瘍。平成17年2月3日に手術施行のため、赤血   

球濃厚液合計8単位、新鮮凍結血祭合計30単位を受ける。   

輸血前の血液検査（平成16年12月）ではHBs抗原換査陰性、輸血後の平成17  
年4月6日でもHBs抗原検査陰性であったが、退院時の平成17年4月21日にHB   
s抗原検査陽性が確認された。   

その後ヾ平成17年6月13日に発熱、全身倦怠感等出現し、肝機能値が高値を示し、  

6月16日再入院、6月20日には、HBs抗体、HBc抗体、HBe抗原、HBe抗体   
のいずれも陽性が確認された。また、同日のHBcのⅠ帥抗体も陽性であり、劇症肝   

炎と診断される。   
患者は、7月3日にB型劇症肝炎にて死亡した。   

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a d rであり、CP／汁e  

Core領域の塩基配列の解析からPreC部位には変異はなく、CP（CorePronoter）部位   

に変異があるCP変異、PreC野生株であった。   

3 状況  
（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には20人の供血着から採血された赤血球濃厚液等を輸血。 

② 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凍は17本の  

うち10本が確保、新鮮凍結血購6本のうち3本は確保済み。1年本の赤血球濃厚  

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 

供血者20人のうち、16人が再採血・献血に来場（mv関連検査は陰性）。■（空虚  

21年7月3日現在、残る4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20人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したとこ  

ろ、すべて陰性であった。   

4 今後の対応  

（1）供血者4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。  

12   11  



輸血用血液製剤でH附く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  

♯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購）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17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、新鮮凍結血柴合計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ALT  
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   

HB 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H17．10．22 HBV－DNA陰性   

輸血後H17．11．13 HBs抗原陰性、潤s抗体陰性、捕c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 HBs抗原陽性、HBs抗体陰性、HBc抗体陽性、HBV－DNA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   

① 当該患者には29人の供血着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購は27本の  

うち11本が確保、16本が使用済み。新鮮凍結血紫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、28人が再採血・献血に来場（28名の肥V－DNAは全て陰性、  

そのうち2名は皿s抗体及び皿c抗体陽性、1名は潤s抗体のみ陽性、残る24名は  

HBV関連検査陰性）。（平成21年7月3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1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。  

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HB＼／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   

①当該患者には3人の供血着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着から製造された3本の原料血駿は全て確保済み。  

（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HBl′関連検査は全て陰性）。   

（平成21年7月3日現在、残る1名の来訪なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

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

全て陰性であった。  

4 今後の対応  

（1）供血者1人の再献血・検査にかかるフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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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。  

♯血用血液製剤で¢型肝炎が蔵われた事例  

（2月16報告）について  

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。  

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。原疾患は血液腫瘍。平成17年8月13日から平成18年1月30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藷され、2月14日のAST／AL   

T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人の供血着から採血された赤血球製剤、血小破製剤及び新  

鮮凍結血購を輸血。   

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

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

医療機関供給済み）。赤血球製剤6本は医療機関供給済み。  

（2）検体検査の状況   

・保管検体81本のHCV個別NATはすべて陰性。   

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

た（平成21年4月21日現在、残る3人のその後の来訪なし）。  

（3）患者検体の調査   

・輸血後の検体でHCV－RNA陽性が確認された。  

（4）担当医の見解   

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

はされていないとのこと。  

（5）併用薬等  
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平成21年度感染症報告事例のまとめ（前回報告分以降）について  

1平成21年4月15日報告分から21年6月29日までに報告（新規及び追加）があった感染症報告（疑L、       事例を含む 
。供血着からの指針こより開始した遡及調査によるものを除く。）は、輸血用血液製剤24件であ          る 
。輸血用血液製剤の内訳は、  
（1）B型肝炎報告事例：  6  

（2）c聖肝炎報告事例：  10  

（3）HIV感染報告例二  0  

（4）その他の感染症報告例：   8  

2 B型肝炎報告事例  
（1）輸血前後に感染症検査でHBs抗原（又はHBV－DNA）等が陽転した事例は3例（うち、輸血後MTで陰性又は            血で1 

輸前後陽性は例）。  
（2）血液製剤を提供した献血者の保管検体の個別NAT陽性の事例は1例。  
（3）輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を受けた事例は0例（劇症化例含             む 

3 C型肝炎報告事例  
（1）輸血前後に抗体検査（又はHCV→RM）等が陽転した事例は8例（うち、輸血後NÅTで陰性又は輸血前後で陽            性は2例） 

。  

（2）使用した血液製剤を提供した献血者の保管検体の個別NAT陽性事例は0例。  
（3）輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を受けた事例は0飢  

4 HIV報告事例  
（1）輸血前後に抗体検査等が陽転した事例は0例。  
（2）使用した血液製剤を提供した献血者の保管検体の個別NAT陽性事例は0例。  
（3）輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を受けた事例は0例。  

5 その他感染症報告事例  
（1）B型肝炎及びC型肝炎以外の肝障害報告事例は1件。  
（2）細菌等感染報告事例において、血液製剤を提供した献血者の保管検体の無菌試験陽性事例は0例。輸血後         に亡 

死（原疾患又は他の原因Iこよる死亡を除く）したとの報告を受けた事例は0例。  

※症例一一覧表において、事前発送資料からの修正・更新点は赤字で表記した。  
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供血着発遡及  

使用  供血看再献  同一供血看  同一供血看  感染  転帰   の場合の供血 看保管検体  供血着発遡及   
原疾  惑  投与  投与前検  投与後横  日赤投与 前  8赤投与  受血石個  献血者個  併用 血遜  偏考  

▼ヲ   単位 敵  血※  製剤確保冥  製剤使用※  症等 転帰   （抗原、抗体、 NAT）（投与時  
点）   

輸血後NATで轄性又は輸血前後で陽性  

H鮎～H  
Ha山上（－）  

09／02）  

H8■∧よ◆）  

H81∧b（－）  

Hβdd－）  

H8d正一）  

H8G人叫－）  
（09′03）  

人血小  
H8湘◆）  

坂主l暮  
H8Jb（－）  25ヰの席料血  
H8dd◆）  H【lV－  薫、4本の鼓姓  

ユー  8  保管機体  よ給血購－LR  

170 ≠位  l／劫（H8Vl『壬     を禦逢．靡料  重暮  乗回互  
慮（触Il  炎   ○閲  A一 ○！和  2009／  2009／    濃（故I寸 汝照射） 人赤血    8  血慮   聖  J／q2－ 03  目白■～（－） H88J▲（一）              H8d♭ト） H8州－）  ㌫＋，   D11∧【◆） H【ItAd＋）  l■性（輸血   29本全部                          002 8  欝  lハ7  5ハ  坤羞l■   之2書 位  捜査陰性）  血禦は全てi 侵済み． 新鮮■縫血♯  
三－  

（09／04）   

H8山一◆）  ーUlは全てヰ  
H8咄－）  

H8db（一）  

鼠算み．   

）  

DN〟◆）  

H【l■∧〆◆）  

8■州◆）  

H8dd◆）  
H8■人吠－）   

／110ノ仙l   

19  

供血舌先遡及  
碁  併用  

8   

号   日 赤  旗 別  FÅX受  報告 受領   一般名      碩疾 患   染 虚 名  投与  投与前検  投与後桟  8赤投与 前 検査  日赤l受与 後 検査  受血者咽  献血者個   血液  備考   使用 単位 数  供血看再献  l司・一供血看  同一供血看  感染 症等 転帰  転帰   のIl合の供血 看保管検体  供血舌先ヨ及 の場合の供血 者の検査値   

点）   

l引際有随故事例  

3之隼  

佼 38■  

位   

3－  

瑠王躍  （09／0ユ）  

液（放射  H8占～（◆）  

保管機体5  
H8VlⅥ建捜  6単  

0鵬  
位 Z阜  

8  人赤血  090      200g／ 8ハ7  予定  拉   
球：三l■  HBdb（←）  

蔵－LR   lt【】db（◆）  

rO9／05l   



新鱒■  

／0  新鮮■  ）  

2ヰ  Z2本の思料血  
位  欺、3本の新♯  

3一  （（ゆ／桝）  倭讐機体  
¢餅）  A－ 田 【Xカ  

■給血徽一u、 1本の赤血月  
㌫｝  l■性（Il血   2Iニt全部  

32  緋9′  珊9′  炎  
（00／01）  

濱（放射  HCV一  ）  単位  15隼 位  V之朝日CVl円蓋      芝l事液－LAを  寿血球呈■よ ●＝＝・i  ■t  乗回仕  
ゝ二・  Og／○  R仙叫◆）  

Z■■  

人轟血  位   血難1＿Rは全  
■   （（糟／05）   

ヰ濃厚  
て鑓俣庚み．   

濠一l＿R  

2l  

供血着発遡及  

使用        感染  も綜   の量員合の供血  供血舌先遡及   
点）   

揮料血綬は全  
2木の層料血  

8単  

（（泊／OS）   RN人（一）  

位  ヰ／HCV   、6の  
造．  屑へ供蛤済  

み．  

5ヰ：の見劃血  

1之絶  

陽性（Ⅶ血   

鞭、2★のホ鯖  
・・・・■り●  

後）  てHCV一 RN∧）  を製造廉料   
有無を！■萱  

中．   

IイCV－A上イ】  

（08／1】〉  

HCV－∧bト）  

（〔は／11）  

HCVAb（り  

（09／03）  

HCV－  HCV  

4本の原出血  

a些  2／q（トイCV間違   一 →■＝  

仏  検斎托性）  出血類は全て  非里鉱  東国復  
愉・■  

HCVコア  

Åb（）  

（C恰／84）  

HCV  

RNAト）  



感  
供血着発遡及  

併用  

番   番   付8  8  
卑  日 赤  議 別  FAX受  報告 受領  一般名  月    原疾 患   染 症 名  投与  投与前枝  投与後検  日赤投与  日赤投与  受血者個  献血者個   血液  備考   使用  供血者再献  同一供血看  同一供血看  感染  妻孟帰   の場合の供血 者保管検体  供血着発遡及  

点）   

外  
3－  HCV－∧武一）  

1本の原fl血  

2＃ 位  ○ハ  姥喜製造層  科血頼は確保  ■t  乗回復  0餅）  人－ ○桝】  2009′  加9／  人赤血 球主  男  8   傷・ 整形  e 聖  ／01   （09／Ot）  HCV－  HCV－  ㌫，  陰性（叫血  保管検体1 本につい                        tX叫 □  0α） 39  6／8  6／黒  液慧    外科 的疾 象  肝 炎   Hαコア ∧t（－） （陶／Ot）  RN∧（←） （09′05）  ㌫‡  ト忙∨一価◆ （P9／㈹）  前）闊性（♯ 血後）  芯T  済み．   

HCV－∧扉－  
人赤血  HCV⊃ア  

2★の犀料血  

◆● 位  0／2   JJ二＝ 料血無はすぺ  非重1  未包t  

ユー 匿 2  ㌫ ∝X】 40  諾9／  誤…′   壌羞1事 濠（放射 ≦ニ    巳 ○  生■ 曇Il t  C 聖 肝 炎  ′02  HeVコア ∧t（－）    ■（－） Og側 HCVコア ∧ ■（＋）  ㌫） 川〇∨－′lJ－ （【檜／08）  ll性（ll血 ■I  保管は触 本（全鐸） ㌫こ）  てt保済み．  

r∞／85l  

ヰ血礁NAT相性又はヰ血前後で牡性  

HCVコ丁  

3－  人さ血 ヰ濃庫  
～（－）  提t汝根  ◆■  王事の才筆l血  

位  0／2   ♯モ■遁、■   銅血書は■保  丼1鷺  不明  

済み．  

粥 四 l  ㌫ ∝氾 28  誤：′  課；′    濠（放射 ■■｛） －LR    丁   

明／04l  

HQV－仙（一  侵管檎栂  
＝リ＝÷■  

3一  ○如  ㌫   ■、1■○■■  

川■  
位  】／叫11¢Ⅵ管主  集t義  未自任  

09／㈹）  凹 ●l  深′  諾′   緒血鸞1．Rlま  
て止塵済   

23  

恵  
供血舌先遡及  

併用  
暮 号   
号  日 赤  議 別    F人X受  報告  一般名      原疾 l■   染 症 名  投与  投与前扶  投与後続  日赤投与  B赤投与  受血肴tl  献血看琶   血液  備考   使用  供血舌再l駄  周一供血舌  同一供血  感染  転梼   の鳩舎の供血  供血着発遡及   

点）   

馬転乗確思慮例  

3一  保管楓体1  4ヰの房蛸血  
蝶を製造、層  

0  0湘 005     急X柑／ 6／25    人赤血 増葺呼 ▲：・・1 瞼蓼翳村〉  

8隼 位  0／1  料血姥は使用  
－しR   炎   09／併〉   予定  

の有kを■量  
中．   

人界血  HCV一仙（一  保管機体2  
H¢V闇雲機  

董実施予定  一半 位  三1査中  三l嚢中  調査中  蔓t  乗層I復  
炎   3－ ○計） 00S □    2q09／ 6／2g     域王l事 液（厳射 ご・岳‡－    4 0  l蒜ま 丑  C 里 肝   ／t‖ ／02  HCV－′b（－ ㊥7ハ2）   （WOむ HCV－他（◆ 09′02）  三l壬中  ：l董中  

予定  
揃血による   

（該当例なし）  t   l   l  

哲血によ  

被疑東：佳血も  
日8の照射赤  

血球三尊液－  

L吋l本l  

諌査腐臭を受  l本の原料血  

けて担当医よ  繁を製造、頗  
リr18薗培染と  科血矩は囁俣  筆先  回せ  
輸血血液の包  済み．  

黒併任lまなし＼  

と考えるJとの  

コメントが冷ら  
れた．   

2－1   
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焙  併用  供血舌先遡及  
使用 単位  番 号   

号  8 赤  洩 剤    FAX受  博告 受領  一眼名  男    原疾 史   染 症 名  投与  投与前検  投与後検  日赤投与 前  日赤投与 後  受血書個  献血者個   血液 製剤 等  備考  敏   
点）   

っ三r・  
少  
∞′鋸）  

ヒ  疇線種減  
ト  少回復  
バ  09／糾）  

ル  蝉粒ヰ濾  

ユー  8t9－  保管機体t  
ヒトパルポウ  】真の層胴血  

2鑑  十f■虞、■  
検査実施予  料血難は使用  

0！和 α】3 8  ㌫ ∝貯 ｝6  2009／ 5／2S  諾㌘′  人赤血 ヰ圭厚 蔵（放射 ∴壷÷一    I  免疫 疾患 モの 他の 疾 魚？      ポ ウ イ ル ス 8】  

定  の有■を桝士  
9  人吠◆）  実施予定  中．   

書  00／81）  

疑  ＿，  

い   t冷／01）  

ご一ニーこ・  
少角t  
Og／01）   

モの  ●鶴内血難分  

他の  
入幕血 攣濃揮  ）  

且℡且件l 本に一九ヽ  

3－  分■■｛の●  ▲書檎体とヰ血  
000   舌什にV■性保   

t機体）との  

慧‘ 小  珊／  胴／    濃騰  舅  且  炎  Tt5泊   
H；V牡■配列の  

泌月！  「露1〟嶋ト〉  kG－HEV∧  欄局地こついて  
曇裏  08／8）   b（－〉  HEV－・RN人■性  王■義手走   
疾鳥  惰輪に対して  

の症例ヰ告  

エ
詩
話
崗
寸
ヾ
旬
－
市
ベ
Z
A
↓
淋
苗
（
A
r
T
訓
諭
ノ
藩
掛
倒
ゆ
轟
落
寄
♂
鴎
e
）
 
 
 

蕊
二
ざ
滞
泣
面
言
じ
ふ
一
声
ベ
Z
A
T
淋
諦
（
A
「
↓
剥
轟
．
藩
掛
倒
ゆ
轟
意
義
立
論
（
）
 
 

N
．
エ
E
＜
－
R
Z
A
翠
序
繋
旨
咄
8
牙
発
 
 
 

空
事
 
 
 

凋
落
N
－
劇
こ
」
山
㍑
二
竺
遡
諒
 
 

親
側
・
妙
計
球
粋
晴
好
砂
 
 

轍
碑
瑚
加
妙
薄
圧
瀬
芋
 
 

ー
．
異
音
苫
エ
E
＜
N
O
ヾ
－
ヒ
＼
Z
A
T
淋
諦
先
発
 
 

山
汀
畜
崗
戦
十
朝
巨
薄
寸
ヾ
セ
Ⅰ
哺
牙
 
 

溺
掛
避
責
‥
個
熟
－
？
罰
－
血
－
コ
～
個
熟
N
－
罰
∽
血
U
－
コ
 
 

H
－
∞
．
〕
～
H
N
－
．
ひ
※
N
 
 

H
－
↓
－
～
H
－
0
0
．
N
警
 
 

繋
苛
冨
エ
E
＜
N
O
≠
－
」
て
N
A
T
湘
爵
荒
野
符
J
ぐ
ノ
バ
 
 

（
蕃
旨
麻
H
E
＜
襲
撃
霊
芸
貰
諒
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ー
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N
O
0
0
ー
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∽
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弊
巨
軸
曹
 
 
〓
E
く
占
Z
A
翠
辞
 
 
率
辞
世
 
 
 

0
0
の
」
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」
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↓
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－
0
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の
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ー
0
0
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0
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別法  
2・HEV－RNA陽性者の内訳  調査期間・20鴨年1月用～200沌5月引日  

HEV抗体  HEV  
No．  採血日   年齢  性別  ALT “U／U  RNA   喫食歴訪査  遡及対象  

内の種類   供托製剤   受血吉信報  
lgM  IgG  

m5／8t／04  ・32   M   57  ＋  無  不明レバー   生   無  
2  2α）5／Q2ノ0？  38   F   ＝  ・ト  無  ブタレバー   生   無  
J  2α）5′02ハ3  11   M   tO3  ＋  無  回答なし  無  
4  2（X）5／03／25  65   F   】7  ＋  無  回答なし  無  
5  2∝）5／03／2丁  26  M   38  ＋  有  不明レバー（問診時）   生   有  赤血球製剤破損のため院内廃棄   
6  2（X朽／84／10  54   F   20  ＋  無  ウシ精肉   半生   無  
7  2005／04／15  59   F   ＝i  ＋  無  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  無  

8  20：15／04パ5  35   F   
18  ＋  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  
g  2砥／04／20  25   M   2」l  十   ＋   ＋  無  ウシレバー、ウシ精肉 ウシホルモン 、ヒツジ精肉   半生  十分加熱  有  感染なし   

10  2∝汚／84′／28  22  M   1ヰ  ＋  無  回答なし  無  

2∝枯／（略′の  42  M   24  ＋  十   ＋  無  ウシ精肉 ウシホル 半生  
モン、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  有  原疾患lこより死亡   

12  2tX）5／0ら／22  51   M   52  十  無  回答なし  無  
t3  2∝朽／0丁ノの  58  M   21g  ＋  十  ＋  無  不明レバー、プタ精肉   十分加熱  無  
川  2005／0丁／05  22  H   23  ＋    ＋  無  回答なし  ■  
†5  2鵬′07／05  38  M   15  十  無  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ覇肉   半生   無  
川  加／07／1：】  24  M   19  ＋  ■  ウシレバー   生   有  原疾患により死亡   

ウシ轄肉   生  
17  2（氾6／09′02  33  H   49  ＋  暮   ヒツジ精肉  

ブタホルモン、ブタ精肉  
半生  無  
十分加熱  

18  2搬／的′¢t  29   F   m  ＋  ＋  ＋  無  ウシホルモン、ヒツジ稀肉 バ 半生  
ウシレー、ウシ糟肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

†9  2（氾5／09′加  ヰ2  H   31  ＋  無   ブタホルモン、不明レバー、ヒツジ蕪肉   十分加腰  有  HFV感受（什‖．11．1運営委且会＃告済み〉   

20  2∝6／09′2丁  20   F   tO  ＋  無  ウシ精肉、ブタ和レモシ、ヒツジ精肉 一   十分加熱  無  
2l  批／10／21  41   H   12  ＋  暮  回答なし  無  
22  2∝巧／1Q／25  4イ   F   38  ＋  ＋  ＋  無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

2：‡  2腑／11′07  30   F   2t  半生  
＋  ●  ブタホルモン．ウシ精肉、ヒツジ精肉 ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ掃肉   十分加熱  無  

24  2鵬ハt／07  3t   F   12  ＋  ＋  十  有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  ■  
25  傭ハl／20  28  M   47  ＋  ＋  ＋  有  ウシレバー、ウマ覇肉 ブモン 生  

タホル、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  
2¢  2∝朽／11／29  a5   F   333  ＋  ＋  ＋  有  回答なし  暮  

2丁  2（】05′12／13  12  H   30  十  右  ウシ精肉、ヒツジ精肉 レバ 半生  
不明ー、ブタ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

2も  2∝巧／12／13  ：m  M   ＋  有  不明レバー   十分加熱   有  HEV感染（川乱01．26運営委且会報告済み）   

29  2005ハ2／22  82   F   1◆  十  無  回答なし  無  
30  2（X15ハ2／27  ヰ2   F   †1  ＋  無  回答なし  無  

29  

問診   
N0．  採血日  年齢  性別  ∧しT （lU／0   喫食歴調査  遡及対象  

供給製剤   受血着信報  
HEV抗体   田   該当 ※1               kM  kG    肉の種類   

3t  20：帽′Ot／02  22   F   12  十  有  ウシレバー、ウシ薄肉   十分加熱  無  
32  2∝掩／01／0（‡  88  M   23  ＋  無  ウシレバー、ブタホルモン、ヒツジ馬肉   半生   無  

ウマ精肉、不明レバー  
H   

生  
33  2（XI8′Ot／tこI  36  42  ＋  無   ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  無  

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  十分加熱  
34  2008／Olハ8  53  M   238  十  ＋  ＋  有  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  無  

ユ5  20〕る／Ol／lユ  3l   仙   43  ＋  有  不明レバー ブ」ご 半生  
タ精肉ツジ精肉  十分加熱  無  

38  2α沌／01／t7  48  M   25  ＋  無  回答なし  無  
3丁  2α：略／Ot／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マーカーの隠掛ま見られす追跡調査終了   

38  2（追6／別／30  39   F   22  ＋  無  回答なし  無  
39  加／Ol／30  25  M   32  ＋  右  ウシ精肉、ウシホルモン、ブタ精肉   十分加熱  無  

ウシレパ“  
F   

生  
40  2【D6／0乞／02  39  35    十   十  有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  
」‖  2〔旧6／02／0丁  57   H   †1  ＋  無  不明   不明   無  
42  2006／02′0丁  40   F   1丁2  十  十  ＋  無  ウシ精肉   十分加熱  無  

13  2∝方／02ノ1丁  39  H   28  
イノシシ精肉、ブタ精肉   ＋  無  ブタホルモン、ブタレバー、ブタかソ、ヒツジ精肉   半生 十分加】熱  無  

41  2α帽／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 
タ精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉   半生 十分加熱  無  

48  2（旧6／03／0†  46   F   15  ＋  勲  回答なし  無  
47  2（X）6／03／01  50   F   無  29  ＋  無  回答なし  

48  2（D6／03／02  5－1   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  封Ⅹ帽／03／27  40   F   12  十   無  回答なし  無  
50  2α）6′ひl／01  3】   16  ＋  ヒンジ精肉   半生   無  
5l  2∝）6／04／04  30   「   14  十  ブタ精肉、不戦レバー   十分加熱  無  

52  20：18／04パ2  38  M   ＋  45  十  ＋  ブタレバー、ウシ精肉．ブタ精肉、ヒンジ精肉  十分加畏  無  

53  2聞6／84／18  21  M   26  ＋  ウシ符肉、ウシホルモン  半生  
ウシ精肉．ウシホルモン  十分加勲  無  

2る  十  無  14  珂筈なL  

46  H  十  t9  ブタレバー  半生  
M  ＋  56  プア   ヒンジレバー  十分加熱  無  

20〕6／OJ／OJ  IJ  33  寸  回菩なし  無   
58  20）6／07ハ1  3－l   「   tO  無  ＋   ／ ／  回答なし  

59  2（追6／OJ／12  「   27  1  回吾なし  象  
60  2tX）6／07／22  19   M   月6  ＋  十   ウシ精肉、ブタ箱軋ブタホルモン、ブタレバー  十分血祭  無  
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No．  採血臼  年l舌   性別  AしT ひU／し〉  
遡及対象  

lgM llgG    ※1  肉の種類  
供給製剤   受血石情報  

6t  2∝掩／08／81    62   H   柑  一  一  十  

62  2（泊6′Og′08  ヰ4   F  1－l  ＋  無  
83  2t氾6′09／2，  88  H   15  ＋  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無   

糾  2（刀吼ハ0／21  29   H   22  十  不明  無  
も5  2鵬／11／19  48   H   58  ＋   ／  ウシ精肉、ブタ編肉   十分加熱  無  
88  2008ハ1／23  5ヰ  M   18  ＋  回答なし  無  
8丁  2（D8／12′Ol  43  H   55  ＋   ＋  ／  ブタ箱肉   十分加熱  無  
88  2（珊ハ2／糾  60  M   46  十  十   ＋  ウシ緒肉   十分加熱  無  
約  2肌／†2／○ヰ  47   H  40  ＋  ＋  ＋  ／  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

70  200丁／03／01  ユコ  H   朋  ＋  ウシレバー   生   無  
7l  2（カー／03／15  42■  M   32  ＋   十   ／  ブタレバー、ブタホルモン   半生   無  

？2  2（氾丁／α2丁  55  H   30  ＋  不明レバー   十分加熱  ●  

73  2（カ†′01／0丁  22   F   9  
＋   ユッケ  生  

ウシホルモン、ヒツジホノレモン  十分加熱  無  

丁4  20：け／05／川  4丁  F   t5  ＋  ／  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  ■  

丁5  ′ 2（m7／05ハ8  40  F   2丁  ＋  ＋  ＋  ／  ブタ生ハム（自書1）   半生   暮  

78  2の丁／05／30  33  M  28    ＋  ＋  ／  ヒツジ欄内、ブタホルモン   十分加熱  ■  
TT  2（氾丁／00／22   ：は  H   20  ＋  ウシ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  暮  

78  2（抑7′W25  45  M   3丁  十  ＋  ＋   ブタ精肉  十分加熱 半生  ■  
ヒツジ欄内  

丁，  2（カ7／01′21  3丁  H   †8  ＋  ／  ブタ精肉   十分加勲  暮  
釦  2（カ丁／0丁／24  5丁  H   24  ／  喫食丘なし  ■  

81  2（旧丁／0丁／29  き丁  M   48  ＋   不明レパ「、ブタホルモン  十分加熱 半生  ●  
不明レバー、ブタホルモン  

82  200丁／07／3l  」8  H   諏  十  ／  ブタ糟内、ブタホルモン、ブタレ′く－   十分加熱  ■  

83  2（旧丁′【絡／01  ヰ8  H   33  ＋   ブタ＃内  十分加熱 生  ■  
ウシ精肉．ヒツジ精肉  半  

8l  200丁／（旭／01  53  H   28  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱 半生  ■  
ヒツジ精肉  

85  2（旧丁／…  50  H  ＋   ヒツジ構内  十分加熱 生  ■  
ウシ精肉  

桝  2（旧－／09／05  41   H   29  ＋   ／  喫食歴なし 無  

87  2（旧7／09／t8  41   H   23  ＋  ／  ウシ＃内、ブタ精肉、ウシホルモン、ブタホルモン  半生   ■  

拙  2（巾丁′（冶／21  57  H   ll  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  
1炒  制7／†○／03  59  H   8，  十  ／  ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  ■  

00  珊丁／10／03  19  M   40  ＋  ／  喫食歴なし  ■  

No．  採血8  年齢  性別  ∧LT （M／U   H亡V抗体  HEV RNA  問診 該当 ※1   嘆食圧砕査  遡及対象  
lgM  kG  肉の種類   供給製剤   受血着信報  

別  2（D7ノ10′09  35  M   19  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱   無  
92  200丁／10／柑  卸  M   31  ＋  ウシ精肉．ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  
93  2（追7ハl′18  24  H   5  ＋  ／  不明  無  
94  2（氾丁／ll／16  54  H   22    ＋  ＋ ●  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  ・無  

95  2（氾7／11／川  45  M   4丁  ＋   ブタ精肉  ブタレバー   
十分加熱 半生  無  

，8  2（氾ア／llハ9  58  H   13  ＋  レバー、ホルモン   不明  無  
97  200丁′＝／t9  2」l  M   46  ＋  不明  無  
姐  鱒7ハt／24  36  M   25  十  不明  無  
99  2（カ7′tl／29  42  H   2l  ＋  十  ／  不明  ■  
100  200丁′＝′30  31   H   42  ＋  ＋  十   ／  レバー   不明   ■  
†Ot  2∝栂／Ol／08  35  H   3¢  ＋  ／  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

†02  2（氾8／01ハ7  ヰ8  F   13  ＋  ＋  ＋   ブタホルモン、シカ精肉  
ウシ橋肉   

十分加熱 生  無  
半  

lOユ  2∝蛤／01／29  57  M   22  十  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  女 ■  
l鋸  2（氾8／02／0l  31   H   47  十  ＋  ＋  不明  無  
105  21X拇／02′08  57  M   28  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  
108  2008／02／13  12  M   35  十   ／  不明レバー   十分加熱  無  
10丁  2∝伯′02ハ3  ¢0  H   37  ＋  ＋  ＋  不明  無  
108  2008′03ハ1  30  H   2t  ＋  不明  無  
109  2∝柑／03／25  34   F   28  ＋  嘆貪歴なし  粗  
110  2008／03／26  32  M   引  ＋  十  十  ブタ精肉、ウシ緒肉   十分加熱  無  
20：岨／03／29  54   M   26  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

l12  2α18／03′30  19   F   9  ＋  ／  不明レバー   十分加熱  無  
lt3  20：鳩／04／t8  48  M   ‡3  ＋  不明  飴  
114  2（X始′85／12  33  M   12  ＋  ブタ帯肉、ブタホルモン   半生   無  
‖5  2008／05′28  39   F  29  ＋  不明  無  
t18  2㈹′Q5／28  ヰ7  M   ヰ6  十  ブタホルモン   十分加熱  無  

t17  2（伯8／（帽／04  43  M   38  十   ＋  1－   ウシレバー  
ウシホルモン、ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   

生  
十分加熱  無  

Tlる  2∝帽／08／0丁  42  M   十   ウシレバー  生  
ブタ精肉  十分加熱  無  

lt9  2∝鳩／0（】／2二】  48  M   ＋  ウシ、ブタ．ヒツジ精肉   半生   索  

t20  2008／07／10  39  M   32  ＋   ウシ、ブタ．ヒツジ編肉  半生  
ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  無  
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HEV抗体  ト維∨  
No．  採血8   年l毛  性別  ALT （ル／U  fうNA   喫食崖i月査  遡及対家  

莱1  
供給製剤   受血書情報  

lgM  1gG  

】2】  2∝旭／07パー  39  M   28  －ト  不明  鰐  
122  20（絶／07′26  34   H   35  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  解  

t2二I  20こ旭／0丁／2丁  36  M   45  ＋  不明  鍬  
121  2皿′07／30  24  M   tO  ＋  ／  不明  緻  
125  2∝嶋／08／20  19  M   ＋  J－  不明  蘇  
†26  2（氾8／09／∝】  30  M   28  ＋  不明  無  
12丁  2（1】8′09／08  35  H   1＄  ＋  不明  無  
t28  2α）8／09／09  23   F   24  ＋  十分加熱  緻  

2（加／09／16  33  F   ＋  ＋  ＋  無  
130  2008′0◎′t8  58   M   21  ＋  ／  不明  無  
13l  2（伽／Ogハ丁  82  M   37  ＋   ／  ウシレバー、ブタレバー   十分加熱  書  

132  2（X蛤／（泊／23  12  H   36  十  ／  ブタ精肉、ブタレバー   十分加熱  無  

†33  細8／09′25  35  M   16  ＋  不明  無  
134  21Ⅹ鳩／09／2了  30  M   22  ＋  不明  無  
1：15  2∝岨／10ハ0  50  M   3l  十  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   不明   書  
138  2捕ハα／1t  ユ9  F   15  十  ／  ウマ精肉   生   無  
13丁  2間ハ0／川  50  H   13  十   ／  不明レバー   生   無  
t3丑  2α冶／lQ／18  胡l  F   23  十  不明  無  
t39  2（棚／11／03  3丁  M   22  十  ／  ウシホルモン、ブタ精肉   半生   ＃  
t40  2（×泊′11／11  ¶   F   ＋  不明  ●  

l▲t  皿／12／05  52  H   18  十  ブタレバー   十分加熱  ■  
142  皿／12／祁  l－  M   22  十  ウシ、ブタ、ヒツジ構内   十分加熱  無  
り3  冊／01／13  50  M   27  十   ／  ウシ・ブタ（精肉、レ／く－、ホルモン）   十分加熱  無  
＝4  2009／0】／2丁  55  M   ‖  十  不明  無  
り5  2∝怜／02／11  37   日   28  十  不明ホルモン   十分加熱  無  
川8  2∝柑／Wl¢  5≦l   F   2：l  十  ブタレバー   不明   無  
川7  2（×泊／0；ソ23  28   F   ヰ2  ＋  十  ウシ、ブタ緒肉   半生   舞  
l18  2（X泊／∝リ11  29  M   4，  十  ブタレバー、ホルモン   十分加勲  ★  

149  細9／研／18  35  F   29  十  生  
ウシレバー ウシ・ブタホルモン  半生   ■  

150  2（氾9／01／24  36   F   42  十  不明ホルモン   不明   暮  
†5†  罰Ⅹ帽／04′2†  45  M  十  不明   不明   無  

簸1．問診喫貪歴騨壬内幸   
砺年1月1日一閃年I0月ユ柑二「過去3ケ月以内にブタ、シ九イノシシあるいは蜘種不明の生肉、生レタく－の喫食箆J   
砺年‖月＝】－00年∞月318：「退去3ケ月以内に生肉（半生も含む）、レバー、ホルモン（動物樟、焼き方を問わず）の嘆食歴」、なお本調査は伽年00月3＝ヨをもって終了  
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血安第2 7 2号  

平成21年7月3日  

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。   

6．平成17年6月23日 

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る4人の供血者のその後の検   

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人の供血者のその彼の検査   

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。   

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。   

11．試行的HEV20プールNATについて、その後の調査実施状況。  

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  

血液製剤に関する報告事項について（回答）  

平成21年6月23日付事務連絡によりご依頼のありました標記の件について  

は、下記のとおり資料を作成しましたので報告いたします。  

記   

1．平成15年9月5日付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人のその後の来訪なし。（8名中6名が来所、   

検査は全て陰性）  

2．平成16年3月22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人のその後の来訪なし。（37   

名中32名が来所、倹査は全て陰性）  

3．平成16年11月26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7人のその後の来訪なし。   

（48名中41名が来所、検査は全て陰性）  

4．平成17年1月12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、残卑4人のその後の来訪なし。（16   

名中12名が来所、検査は全て陰性）  

5．平成17年2月4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人のその後の来訪なし。（追   

跡調査対象の4名中3名が来所、HBV－DNAは全て陰性。1名はHBc抗体がEIA   

法のみ陽性HI法陰性、その他の者は全て陰性）  

35  36   
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HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者数内訳  

1．性別・年齢区分・国別  

献血件数及びHIV抗体・核酸増幅検査陽性件数  

陽性件数  
（）内女性  

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

のみ陽性   

件   件   件  

19 87年 （昭和62年）  8，217，340   11（1）  0．134   

19 88年 （昭和63年）   7，974，147   9（l）  0，113   

19 89年 （平成 元年）   7，876，682   13（1）  0．165   

19 90年 （平成 2年）   7，743，475   26（6）  0．33（5   

19 91年 （平成 3年）   8，071，937   29（4）  0．359   

19 92年 （平成 4年）   7，710，693   34（7）  0．44l   

19 93年 （平成 5年）   7，205，514   3声（5）  0．486   

19 94年 （平成 6年）   6，．610，484   36（5）  ．0，545   

19 95年 （平成 7年）   6，298，706   46し9）  0．730   

1996年 （平成g 6，039，394   46（5ト  0．7‘2   

19 97年 （平成 9年）   5，998，760  54（5）  0．9PO   

1998年 （平成10年）   6，137，378   56（4）  0．912   

1999年 （平成11年）   6’，139，205   64（6）  1．042   

2000年 （平成12年）   5，877，971   67（4）  
［3コ  

2001年 （平成13年）   5，774，269  79（1ト  

2002年 （平成14年）   5，784，101   82（5）  
［2］  

2003年 （平成15年）   5，621，096  87（8）  
【2］  

2004年 （平成16年）   5，473，140  92（4）  
［2〕   

2005年 （平成17年）   5，320，602   78（3）  
［2］   

2006年 （平成18年）   4，987，857   87（5）   

2007年 （平成19年）   4，939，550  102（3）  
［6］  

2008年 （平成20年）   5，077，238  107（3）  
［0］  

2009年 （平成21年）   2，617，8・96  53（3）   
（1～6月）   （速 報 値）   

男 性  女 性  合 計  

日本人  外国人  計  日本人  外国人  計  日本人  外国人  

人  

16～19歳   26   

20～29歳  472  ■ 2年  497  44  4  48  516  29  

30～39歳  435  田  446  田  2  田  4声6  13  

40－49歳  165  ロ  166  10  ロ  四  175  2  

50～69歳  70  0  70  5  0  巳  75  0  

合 計  1168  38  1206  91  7  98  1259  45  

※昭和61年一平成21年6月（昭和61年については年途中から集計し、平成21年4月～6月については速報値で集計）   

（注1）・昭和61年は、年中途から実施したことなどから、3，146，940件、  
うち、陽性件数11件（女性0）とな  

（注2）・抗体検査及び核酸増幅検査陽性の血液  
核酸増幅検査については、平成11年  



2 都道府県別（献血地別）  ブロック別HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者  

鋸  
県 別  ■性職  

十■  
件   

】北貞道  2  

Z青島  ヱ  10  

】   
1  

2   08  

コ岩手  

4吉城 6牧田  0．ヱ  

6山形  8．Z  

丁鵜島  0．6   

8ま城  1  ヱ  
9前夫  8  

ヱ   
†ナ中■   
†ニヰ■  6  

4  

1  

15新潟  
2  0．8  

コる艶■  

！  

8  

つ7蕾川  之  
パt■  之  3  柑  
M＃虹  1   

■ご  ヱ  之8  

11佐賀  
声  

l  

0  

l二l■  0．l  

ポ仁栴事  ヱ  用  
H大分  2  1  

15富■I  6  

吊■t■  10  

47；中一l   8   

合 一十        り  Z8    ユ4        4‘  5▲  さl  山  一丁    l之  l†  陀    81  10之  lOT  I†  1304  柑8  130l  100  

平成17年  平成18年  平成19年  平成H摩  ト。ぷデ‡這   

L  

献血者  韻空  
献血者】  陽性  10万人 当たり  献血者  庵億  1D万人 当たり  献血者  腸性  10万人 当たり  献血者  磁性  川万人 当たり  

人  件  件  人  人  件  件   人  件  人  件  

北海道 ・東北          674，411   
件  件  弓ご 

関 東  l，611．354  34  2．110  1．548．97D  37  2．389  1，559．391  36   2．309  1，621．40日  40   2467  L 且1。・037  ∴ ′り 一・J  
件  件  ′‘豊  

北陸・ 甲借越  373．158  ロ  0．268  337．810  4  1．184  330．485  4   1．210  335．針ほ  0   0．000  170．401   野 ㍉ 
．1  

件  件  

東 海  561，908  6  1．068  540，167  田  0．g26  545．248  匹   1．467  562，610  ＝   1．955  ∃  2S8，598  
件  件  

近 畿  879．585  23  2．615  817，075  四  3．060  807，758  30   3．714  昌33。556  田   3．95与  429，744  ′1／ モ．1 、ゝく  
件  件  ーノ〔  

中 国  367．593  3  0．816  335．666 5   1．490  316．087  5   1．582   316，50つ  

I i 件   】  1年   、′べ、  

四 国  194．477  ロ  1．028  164．763  2  1．214   い61・533      垂165332 ‖  1    56130              4  2．476    2Jl亡5    3・づS3   
件  田  作  

九州l ・沖縄  620，251  ロ  0484  56g．995  6  1．054  571．610  円   1．924  5呂9T6D     1696  3〔6．542     1305   
件  ユ07  伴 2 咋  

合 計  5，320．602  78  l．466  4．987，857  87  1．744  4．939，550  田   2．065  5〔）77．23呂     ．107  ：，617，396      2．0二三5  
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男女別HIV抗体陽性者数の年次推移（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）   陽性者敬（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．‖3   0．1モi7   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   4，6（柑．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   ● ●   

！995年   3，773，367  乙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   
柑97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   
2∝旧年   3．477，145  2，400，82（；   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こ475，803  2．30乳298   7丁   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   3．29】，421  2，029，18l   75   3   1．466   2．279   0．148   
2006年   3，188．660  1，799．197   82   5   1．744   2．572   0．278   
2007年   3，276，597  1，662，953   99   3   2．065   3．021   0．180   
2（）08年   3．393，231  1．684，007   104   3   2．107   3．065   0．178   
2009年   876．796   422．893   27   2．154   3．079   0．236   

1
－
 
 
 



10万人当たりの  

陽性者数（人）   
献血者における男女別HIV抗体・核酸増幅検査陽性者数の年次推移  

（対10万人）  
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直乳±1   

新型インフルエンザ（A／HINl）の国内発生に係る対応について  

○ 先般、匡内において新型インフルエンザの発生が確言忍されたことを受け、新型イ   

ンフルエンザ患二王‾こ甜＼らの採血の見合わせ及び献血後に新型インフルエンザを発症   

した場合の対応等※1を、並びに、献血受け入れ体制確保及び医療機関への適正   

使用の要請等※2について日本赤十字社血液事業本部及び都道府県あて通知し   

たところ。   

※1「三＝月聖インブノノニンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について」（平成21年5  

月柑ヨけ十㍍生育働省医薬食品局血液対策課長通知〉  

；；ご2「折型インブノレニンザの国内発生に係る血液製剤の安定供給確保について」（平成21  

年5月21F雄け度生労働省医薬食品局血液対策課長通知〉  

日本赤十字社血液事業本郡∴こ 二簑  

新型インフルエンザこ7／J∑‥‘一土  

新型インフルニンザの五7∴．  

しては血清莞罠パの安全性古ナ1三で妄∴  

1 献血希望者の発熱等の‥広三∴ 7有＝‘   

エストナイルウイルス等のミ：リ、ノ或三‘ご∴   

て」（平成16年7月13日、薬二′こう㌧貴細7∴－、′8；；   

ある者の取扱いについても弓ヱ∴ノー己き1 －こ′ノ1  

2 献血希望者が新型インフノ／二∴ン 

ルエンザを除く。）と7日以内」二∴、さ厚∴ご‥   

当該献血者に発熱等の症状ン：▲′J、こ・ノ  

3 献血を行った者が、．沃エユ㌧｛∴シ∴∴   

ンフルエンザに嵐患の紆ノ、   

なった場合には、直ちに款二′二   

った事実を伝えるよう、隕ナ  

4 採血した血液が、献血をノノニ ニキ’▼二   

り新型インフルエンザに耀仁∴ 二‘し、′  ノけ．1   

当該血液を血液製剤のノ賢料と、ノノし三いこ   

また、当該血液を原料とナ′三＿－ユ推1、．三 ノ」▲＞ノし   



合は、当該医務梼牒に対して遅滞なく当該献血後情報を提供するとともに、  

表皮牒の場合には当該製剤を回収すること。   

都道府県衛生主管部（局）享．；点  

互生芳1】  

新型インフルエンザの国内圭二；巨に（系ろ血統三  

新型インフルエンザの国内先王刊が轟ぺ・され、  

本赤十字社血液事業本部長あ∵王㌦し悠⊥た。  

旨を御了知いただきますようエコ∴、いたノミ三ナ  

ト・  



薬食血発第0521002号  

平成21年5月21日  

㍍÷∴甘首悠」＿戸」▼Jトノ ⊥－ 殿  日本赤十字社血液事業本部長 侵  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

・ ㌻店内発生に係る血液製剤の安定供給確保について   新型インフルエンザ町甘  ′ 

ノr∴、し三ご！′＼†におい｝／∴持」インフルエンザの発生が確認されたことを受け、「新型インフ  

左琉隼軋生∴ ろ正信想剤の安全性確保について」（平成21年5月18日付け  

‾ ∴‾‥ 二 

、 

j〔菜：：こ㌻子「；／ト 肛し＼しているところである。  

－十∵字血渡センターの献血確保量に関する調査結果を受け、日  

＼′ノJ 宝汗ナ字ごこてJ」■ごし′∴1yこ通知（別添1）したところである。調査結果（別添2）に  

）   こ移出※ ‡：二形響が見られることから、血液製剤の供給が滞ることのな  

′Ll、 昔‾F市町村及び日本赤十字社血液センターと連携を図りつ  

l  紬妃慮をお願いする。  

記  

＼ 方確保を図り、献血受入体制に万全を期すること。  

鳥絹」の適正使用を要請すること。  

先般、国内において新型インフ∴ニ ン十ノニ‡i三こ  

ルエンザの国内発生に係る血漁鉦ノ「ごづiニー三∴言∴∵  

薬食血発第0518001号厚生労働省汚三∴∴う乙‥コ〕1ニくメ∴′†、 

ザ患者等からの採血の見合わせ放こ∴ ‥し伝り′閂「三ノ  

しているところである。   

今般の兵櫨県及び大阪府赤十字」∴ ▼7、ノー ノ〕1．J  

社血液事業本部に設起されている毒′ノ’ンニ′1／→→、  

が滞ることのないよう下記のリバギ÷1∴王1∵∴一」。  

下各血液センターと十分に連事髪を∴  てノノ1三プふ二▲  

状況について随時報誓されたい。  

（1）都道舶、市町′け等∴  
し、献血受入体制に万全を   

（2）血液製剤の安定供給を錐莱＝  
液製剤の供給に不足をさた〉∴と  ＼、」  

るなど適切な対応に努めるて二   

（3）医療機関に対して、血涙某∴十11二こ吏丁］モ㌘三⊥   
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 三毛汁泉∩で雲染毛が汗崇されJニロ以沌〔慕7  

大阪府赤十字血液センター  t位二人  

5月18巳（土）  

▲毅名  種別  
5月17自（8）  5月柑臼（月）  5月1g8（火）  5月20日（水）  l†  

当初刑・声l  実寸  蓋1  ～●、  当初計■  実q  蓋1  ～～  当初■－誓  ★■  蓋■  ▼も  畠初I十再  t■  蓋1  ヽ  当初I十爾  実1■  蓋■  ヽ●  当初計善   筆■  蓋■  ヽ   

封Xl巾し  t  5  ・・く  55爪  n  12  【  H柑．tヽ  ■  l  2  13】．31  ●  3  －5  ：け．5t  ●  ロ  2  t22，2t  ■3   39  一イ  ，○Tt  

仙し  lTtl  t51  －2t  88．n  239  2日）  一之g  8丁∬  15S  1¢2  l  lOt5l  192  け5  －1丁  ！‖．tt  t8■  ‡柑  35  い相川M  ●11   92さ  －25  97．■1  

ー千】 一二、†                                                                                                          Pe  l▲7  l●■  11●  89．書ヽ  139  lT8  ：柏  一三8．1t  別l  ●l  3  †○き，1l  148  1●2  ロ  l●Jヽ  143  t58  13  10g．tt  708   丁▲3  35  10tOt  

M⊃P  l暮●  22℡  ●3  12コ．1■  ～00  1：I5  一丁●  ●t■l  lヱ8  ●l  一H  ●5．0l  ＝ほ  ロ  －51  血．5～  t■●  123  －21  85．4～    2l  ●●i  －14丁  †2．31  

打  S●○  55！l  ⊂  Og．爪  §●■  5：15  ｝13  ●g．5t  385  353  －32  1‖．Tt  5¢5  ●3l  一丁■  85．ユー  ldO  509  I9  l00：耶  2  28  乙：は丁  －1一‖  04．1暮  

！仙  12  28  t■  之18．n  II  55  l●  ＝柑．7t  2I  t2  一lT  」‖．1t  30  I■  l  120．0t  】l  ■1  5  113．0l  138   1TO  ｝■  125，肌   

移動躍血  帆  ユ49  3ユ3  11●  05．●t  ●88  ■88  －2之0  l●lh  ●別  ●t7  一l■■  丁†．21  S38  J‖欄  111t  TT．0t  l●●  774  t25  tl－3l  2β55   2．48】  －3丁一l  1帽．刑l  

紆 加13珂 －2”■t T一丁 523 －t，一丁2jt ㈹○ … 一－“丁5，爪 ∬8 455 一… 叩▼－1∽51t5 柑○＝肌 2．℡引 乙d51－か旧l＋耶＝川  
減太枠は、大よ府内でせ染書が縫捜された日以離を示ナ   

匪孝司  

200タ．β乙†8  

β．本赤十字＃虚紬野   

新型インフル工ンザ国内発生当初の献血状況（対当初計画比）  

（兵庫・大阪）  

＊「新型インフル工ンザの国内発生に係る血液製剤の安定供給確保について」  

（平成21年5月21日付厚生労働省医薬食品局血液対策課長通知．薬食血発買0521002号）  
＊  

％  160  

140  

120  

100  

80  

60  

・「■、   

手 PC   

＝ PPP  

＋全血  

，＼1・・・  ）  

5ノIC  ／1〕  ご－  ∴） 23  2・く  ムこ1 ′ノrJ     ∠しう  2ゴ  30  

一ノ′⊥い一 1人1、＝リ′エ、．、 し ′1／ －  ㌧、トリ，三1J川†LJr・〔∫．りし′－▲r   

′1L′′イtい二伸にt：」ご⊥∴ 二‘、＼←  ′】、  （ ′・＼」‥ノブ〔Jれナー7」、、Lノ、iノ・  

抑・’／、＼1〕）‘r‘√Lトト：「L しノ ー、Iて1雄治†十三も迂㌢／．Lながらミ卯を■仁，】子子i㍉ し一  

】   
1▲j  

リ ーー1ノ い∴ 光三特技簑て】‾㌻る虻1ノ‡巨ンつトr‾J汗けノー   l」 い    ′ ノ  1    ∫   
i＼ ノ   ′′「ニ】三イニノノり  



卜多芸2j  

20β9．07．TO  

／∴プ誉十ア＃dノだアニ君ネ却  

新型インフル工ンザ国内発生当初の献血状況  

（兵拝・大阪）  

＊ r新諷リインフル工ンザの国内発生に焦る血液製剤の安定供給確保について」  

（1LJ左214i5月21I］付厚生ウ；t鰯‡i医菜食品た〕血液対買‡言葉長速まn．菜食血突貫0521002寺号）  
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● 献血ルームにおける新型インフルエンザ発生から1週間（5／16－22）の献血状況  

PC（血小板）成分献血は、有効期間の短い血小板製剤の安定供絵を図るために優先的に確保したことから、ほぼ当初計画どおりの献血  
実績となっている。また、可能な限り全血献血確保にも努めたことから、一時的にPPP（血菜）成分献血に減少がみられたが、5／21付  

の国から発出された通知以降、関係自治体等も連携しながらその確保を行うことができた。  

● 移動採血での新型インフルエンザ発生から4日間（5／16－19）の献血状況  
全血献血は、大学等の休校や事業所等の協力延期等により、特に発生から4日間（5／16－19）で当初計画の△710人となったことから、  

全国的需給調整（乙000∪）により、適正在庫を維持することができた。  
● 新型インフルエンザ発生当初以降、発生地域を有する血液センターにおける日々の献血状況は、毎日、厚生労働省へ報告している。  

匪亘司  

2（）∂9．8乙丁（I  

β本赤十字忍血腐事業本廊  

新型インフルエンザ国内発生以降の献血状況（対当初計画比）  

（発生都道府県）  
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岬二1【ニユ⊥＝   

Hll．9．24血液事業部会安全技術調査会  

FDA、カナダにおける献血制限について議論  

H12．1．13付血液対策課長通知「献血における問診の強化簑につ∴‾r 二戸L二  

新型インフルエンザの蔓延時等における献血量の確保について  

○ 先舷、国内において新型インフルエンザの発生が確認されたことを受け、資料4   

－1のとおり対応したところ。  

英国通算6ケ月以上滞在（1980－199てう）  

○ 現時点において、血液製剤の供給が滞るような事態は生じていないものの、万   

一、新型インフルエンザの蔓延等により献血量の確保が困矧こなった場合の対応   

として以下の事項を検討する。  

（1）官公署・企業等における事業所献血の推進  

（2）複数回献血者への緊急的な呼びかけ  

（3）医療塊問における適正使用の更なる推進  

（4）海外滞在歴による献血制限の緩和。  

現在、VCJD対策として、英国滞在歴による献血制限詳を行っている。  

※1980年から1996年の問に英国滞在歴遺文1日以上の方及び1997年から2004年の聞に英国滞在  

歴通算6カ月以上の方については献血を見合わせている。  

（5）その他  

H13．3．1血液事業部会安全技術調査㌫  

米国FDAにおける献血制限区追エコ及び欧州における言三牛ブごr≡三∴こ．ニニニー√∴  

H13．3，14付血液対某課長通知「献血さ寺の欧州忘亮墨慧に請1す′；ノざ、 Tl一いノ′‾ノ  

英国、アイルランド、スイス、スペイン、ドイツ、フラン∴、‥′－′「ノJ∴．′  ノて －＿人＿、＿  

滞在（1980～）  

H13．10．22血液事業部会安全技術孟雪空会で法主完  

欧州における狂牛病発症頭数の増加を紹まえ、  

H13．11・16付血液対策課長通知「献血時の欧州渡航歴ーこ菅了るぷ㌧の詫た十∴∴て」・リ≡二  

英国、アイルランド、スイス、スペイン、ドイツ、フランス、ホし．一方ル∴1  ／  

滞在（1980～）  

イタリア、オランダ、ベルギー追加通算6ケ月以上‡君在（モ〕6〇～  

H14．10．29 伝達性海綿状脳症対完訳宝金  

・血液製剤のリスクについて  

血液製剤のうち、輸血用血液製剤（ホ血球等）は、霊長ニキ是く」・しつ三」三三∴く  

血者の病原体の影響を直ちにうけるものであるが、崇む∴竹㍍∴二ぺて‡言ご∵ニ ジス∴∵  

有する者の排除が行われている。三上」仝亘堕揖ご′ニとJr－ィ∴1⊥チ：ニ  

推定されている。  

・今後の対応について  

VCJDの血液からの感染のリスクについてはこれ諾でもたこた・：‥け∴、で二∴、 ∴  

れる感染症の伝播のリスクについて、、ノCJO患者とBS巨多発Eでの∴し∵：1こ＝一  てrJ・・・ト  

外する等の指導を行っており、玉建㈹畏」三三立ユニし七上∴  

画製剤については、垂細工互生追むユニ£。  

H15．3．25血液事業部会安全技術調慧烹  

和Aにおける5年以上の滞在歴による黒血制限及び三三喜によるフリニ∵ニノ11   両′一√  

けて、渡航先をEUから欧州地域に拡大することについて亘芸言壷。  

トヰ   

欧州その他の国26カ国通算5年以上の滞在歴を追加－，「i；55－S蓬こ三′盲 



H17．3．7血液事業部会運営委員会  

－す1日以上の考え方について（旨‖7∴ ニ：ご会∴二、J。∴  

・滞在期間によるリスクを定立土二ご：エし⊥望∴′つ∴て こ  

し方ない。  

・短い期間で発症したとなれは、㍉∴∴∴イ∵女．∴ノ‘、」、  

・あの時厳格にやっておけばといぅ∵∴烏■一しノ∵∵二∴  

・世界基準ができたら足並みをそ∴ノ▼てし、1く／、こ。  

H17．3．31運営委員会・安全子王寺∴ 女王こ三≡．∴三ご  

・需給のバランスがとれれば1E∴笥㍊ち∴㌧  

・白血球除去の導入を急ぐ。  

・2005．1→以降の献血制限を呂；除T  

Hけ4．1付 医菜食品局長退京］∵∴上付ーテのごニパ二三∴＿  

（p．13－17）  

て53．25伝達rr笠芯締状品玉苅芸調査会査会  

→管E〕、土凄製剤及び五菜品等のTSE伝播の予防措置の改訂等について公表  

旦ナHで子宝叩こついては、分画工程lこ  

岬があることを考慮しつつも、人でのVCJD発生国  

⊥蓋世  

H15－6．9付 医薬局長通知「採血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」（P．9）  

A：美乱 アイルランド、スイス、スペイン、ドイツ、フランス、ポルトガル、イタリア、  

オランダ、ベルギー・（ケ月以上滞在（1980～）  

β・アイスランド等26力国‥・－5年以上滞在（1980～）  

H15．12、H16．6 英国で輸血によるvCJD発生  

英国1日以上滞在（柑80－1996）、≠キ心上（！告章1〇○‘；、  

A：フランス等E〕9カ国通算6ケ月⊥∴1二滞在（19ざ；じ－2〇〇‘1  

B：その他の26カ国通算5年以上∴ノ∈、．－2Cコ4J   

卜t16．1コ．23エ蔵事業部会安全技術調査会、H17．1．21血液事業部金運営委員会、Hけ3．24伝  

送性㍍絹扶脳症調査嚢  

卜1131C20ゴT－デー点の土投分官製鋸の製造工程における異常プリオン除去効果の評価を行い、製  

デテ．ご～二の推定Rf危（クリアランス指数）が議論され、プリオンの不活化■除去工程には－  

フ≡刀う、1ぶ主がまうると菩、≡三嵩つけられている。   

卜117，2．4我が国においてVCJD発生（英国滞在歴24日種皮、フラン   

ス汚首在歴3日）   

同日 血液競業部会選言委員会  

附7．27 付 医長食品局長通矢口「採血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」  

（p．10－12）  

以上滞在歴（19aO－）  



（参考）  

血禁分苫製剤の製造工矧こおける異常プリオン除去効果の評価状況について  

日本赤十字社血液事業部ぶ し 

′†＼  

献血時∴二一三－－封特注の上皇∵二∴   
成分   感染性 川50削  推定Rf値の鱒囲（log）莱ヱ   

血照   10S2  

クリオ上浦  1068   血液凝固第Ⅷ因子   1．7－10．7  

血液凝固第Ⅸ因子／複合体  

／迂回活性複合体   

免疫グロブリン  
人免疫グロブリンG   5．0・一13．3  

分画  
ポリエチレングリコール  

処理人免疫グロブリン   

スルホ化／ペプシン処理人  

免疫グロブリン   

イオン文挟樹脂／pH4処理  5．3・一15．2  

人免疫グロブリン   

信ルラミン分豆  人血清アルブミン  5．0・〉15．8   

」廿＿んWm＿＿   人血狭たん白  

血液事業の推進についてに、ヨ噴から格針ノ∴．∫1軋▼  

る。   

現在、献血時の問診をは∴ン壇、核妃増幅欄11＼JAT：′ ′  

スクリーニング検査を実施して就血血†綬の安全「∫こノ」アナう1■，  

ある。しかしながら、NATをもってしても、ウノント  

くすことはできないことから、駄血時甘甘紗章一三∴三さま杜毒：  

エイズ検査目的で献血を利ノ≡］7‾■う者が見られるここに三‡∴  

確保のためより一層の万全を三りけ必要が㌫る。   

そこで、今後、献血時にお：ナる問診、こ閲して、∴∴イ∵γ巨  

慮願うよう改めて献血者に周来し、検諒H巌7二を！こ∴イ∫一√′  

た、新変異型クロイツフニノン：・ヤ＝ブ病・∴〔∴〕二・  

み、今後新たな安全性に阻ナ㌃甘酢 F  

て、1980年から1996年の「j㌣∵且っにヱ∵：6  

の献血を見合わせることなど、†r．キ血に 

よう十分配慮しつつ、間需技一三〔′JFr！〕手合甘1ミしっ 

早急な措置をお願いする。   

なお、この措置について貴㌧下各血・吏センニ′  

配慮をお願いする。  

、
、
 
 
 

※1 手写二14年10月29日厚生労働省公表資料「平成14年度伝達性海綿状脳症対策調査   
封こおける番議の結果について」より。全血にスクレイピーのプリオンを10tO・○ID50添  
書コした土屋今の感染性の回収実験。（Brown P8t8I．Tr8nSfusjon1998：38：810による）   

※2 平成17年1月21日平成16年度第6回 薬事・食品衛生審議会血液事業部金運営委  
員会主萱料より。推定Rf値は、プリオンクリアランス指数であり、文献調査、予備試験  
招菜を含み、冨た、様々なプリオン検出方法、添加試料を用いて得られたものである  
ことから、統一された試払方法、評価基準がないため、相互評価が困難であり、同一  
分類内の各製剤毎の推定値の範囲を最大値と最小値を目安として表示することに留め  
るものであることに注意。   



医薬血発第 9 号  

平成13年3月14日  

日本赤十字社事業ノ局上ぷ∴ ’烏・  ；．ノてこイ、 ；一L小完局血液事業部長 殿  

厚生労働省医薬局血液対策課長  

献血時のしジ∴ノ ′」麿にf）J 」  侶1－一時げ二炊州渡航歴に関する問診の強化について  

血液事業の推進について∴、コ頃か－二／甘 
ては、日頃から格別の御高配を賜っているところであ  

L，」 詰：こついて新変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（nv．cJD）  

土， リ をi＝こみ、今後新たな安全性に関する情報が得られるまでの  

L±㌧て、1980年から1996年までの間に英国に通算6ケ月  

ナ▼る己；‘からの献血を見合わせる措置を講じているところで  

うる ′ 、、〕ニトに、r車㌻±匡の拡大等を踏まえ、薬事・食品衛生審議会血液事業  

∫てた会エコゴいて、上記措置について下記のとおり対象国の拡大及  

ノ末」数粧トj17〕真二．！‾こ／ン行うよう提言された。   

つい▼′∴ 卜∴「己√7〕プ7⊥き言を受け、今後献血時の問診にあたっては、下記の対象  

者に．法：し巨▼三：〕プ∴モ、ここのr；ijこ血を見合わせるよう対応方お願いするとともに、これ  

ノ∴J 佑⊥いただいた方々に対し、今回の措置の趣旨について深い理解  

を手工≠らノさ′し′モ：トニう 上倉紬声‡されるようお願いする。   

コ、今トけこぺ用1葺こ／ついては平成13年3月31日採血分より実施するものと   

て、）   しil 下宅」L膏センターへの周知方について特段の御配慮をお願いす  

／ヽ  

記  

ノ∴ ンランド、スイス、スペイン、ドイツ、フランス、  

ンご＼ニノノノ／  

‡、∴；；㌧√－ 〔）S Jキニこ▲、トト こ記7ケ国に通算6ケ月以上の滞在歴を有する者  

る。   

献血時の問診についてごこ、、  

染の理論的リスクにかんが∴  

分の間の予防措定として、≡  

スイス、スペイン、ドイツ、  

歴を有する着か らの献血む∴．   

今般、欣州における才］三∠ト  

会血液事業部会安全 

提言された。   

ついては、この提言を宝  

からの献血を見合わせるよう  

いただいた方々に対し、今∵  

慮されるようお願いする 

二上Fミ型グーー／′＼／  

新た 

55 年 「S  

ランス  

つせる   

頭左  

、▲．こ）∨  

＝美蘭、  

ミ、をおノ、Y  

詰世の  

なお、今回の措置につし∵∴∴、ギ㍉長上 ⊥ill  

のとするので、鼓管下各血た十 ンクーノ、′r号；：れr  

する。  

追加対象国：イタリア、三一ランイ べノ∴二Lご一  

対 象 者：昭和55年・＝㌣－；し ）以i∵、二   



医薬発第0609002号  
平成15年6月9日  

厚生労働省医琴局長  

藻血時の欧州滞在歴に関する問診の強化について  

血？寝耳主菜の推進については、日頃から格別の御高配を賜っているところである。   
採rj■丁】一時のr誓ほ主については、変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（祀m）感染の理論的  
リスクにかんがみ、析たな安全性に関する情報が得られるまでの当分の間の予防措置と  
して、平成1うヱ与三5月14酎寸医薬血発第9号通知及び同年11月16日付医薬血発第62  
号通知「嵐ⅢL時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」により、昭和55年（1980  
年）以徒、英国、アノノンランド、イタリア、オランダ、スイス、スペイン、ドイツ、フ  
ランス、ベルギー及びポルト ガルに通算6か月以上の滞在歴を有する着からの採血を見  
合わせる措位を言針二ているところである。   

今般、莱事・食品舘や濡磁会血液事業都会において、欧州の地理的状況を踏まえ、下  

記のとぉり欧州会≠・こ採血制「；艮を拡大すべきと捷言された。   
ついては、この提言を受け、今後、採血時の問診に当たり、下記2の対象時期に下記1  
の表の一人及びB」二三i完げる「採血制限対象国」に「滞在歴」の欄に掲げる期間滞在した  

者′う、らの浣血を見て二i、‥つセるよう対応をお願いするとともに、採血に御協力いただいてい  
るノブ■々に対し、今匠ご持田の趣旨について深い理解を得るべく十分配慮されるようお願  

いナる。   
なこお、今回ル甘・告こついては、平成15年6月27日採血分より実施するものとするの  
で、鎧管下各血撒センターヘの周知について特段の御配慮をお願いする。   
また、今回の結置の実施に伴い、平成12年1月13日医薬血発第6号「献血時におけ  
る問診の強化等にづ．′、て」は、廃止する。  

記   

1．対象匡と澗㍍混  

7 日  

日本赤十字社血液弓手荒木；∴ご 穀  

J享〔三三 二〕省長  

採血時の奴州こ1長・。た歴に関するヨと‡三∴を、つ強化二   

血液事業の推進について皇、コ嘆から格別J  肯摘仁王  

る。   

採血時の問診について忠、三∴’ミ型クロイツ▼・ハ／「・  

感染の理論的リスクを踪まブ∴ 当分の問のテ∵∴闇豆  

航歴に関する問診の強化に／＿）∴tて」（平成1ご二∴6月1  

号貴社社長あて医薬局長通う∴＝ 以下「060ワ0こニニ ノ近文．J  

算6ケ月以上の英国潤確ⅧH否1▲する者からの弓 ∴を見十  

う要請しており、また、失∵‾？情血を介した∵∵J工つし  

たことにかんがみ、本措置キ∵呈していると、▼’で託／   

今般、国内におけるv C」㌧ガ発生が確言′∴  

英国滞在歴を有するとの情  ミj＝られたた～．1、／り予√’  

のvCJD患者の正確な1辻∴ キが判別し、  を韮．  

安全技術調査会による枚討を∴■うま での間、 ■ 的に、  

にかかわらず、1ケ月以上し二二1，‡曇∃滞在歴を有－ く∴着か，三  

う対応をお願いすることとしノ′ユニニ、今回の措岩∴／ノいて∴∴  

すべく、貴管下各血液センターヘの周知につ、∴∵精虜汗∵  

ともに、採血に御協力いた′／ごいている方々に㌢L、今「∴  

深い理解を得るべく十分配超さ九るよう併せ∵∴∵痛いr‡   

なお、今回の措置により㍍∴制順の対象国ミJ：下記〔∴  

照されたい。  

、Lウ  

、〕）  

∃一と雲  

「00ユ  

r  バ  

′〕よ  

．∴  

∴T■  

l  

⊥寂  

、■－  

」一         ヾノ」L  

、」：  

採血制限対象周   滞在歴   

′＼ 茶毘、アイノンルト、、イタリア、オランク∴スイス、ネヘ‾イン、ドイツ、  6ケ月以上  

アイスラント7’∴小、二7、7ント、ラ、オーストリア、キ、リンヤ、クロアチア、サ   

… B  

ンマリノ、スークニイン、 
ナ ル、－キア、スロヘ●ニア、セルヒ●ァ・モンテネタ◆  

ご、チニコ、テンマーク、ルウェー、ハすチカン、ハげリー、フィンラげ、  5年以上  
デげリ7、ホ⊂－ラント∴ ボスニア・ヘルツェコヾビナ、マケドニア、  
マル モナコノヒテンシュタイン、Jトマニア、ルクセンブルク◆   

三）B に掲げる厨の邪魔闇漣計算する際には、Aに掲げる国の滞在歴を加算するものと  
ニ＞＼  壱ナ   する。   

2．対象時期   
19SO川召fコ55）午ニュ粍  



記  

1 対数㌻′トJと滞在遮  

採血制限対象国  滞在歴  
T甘け掴  1ケ月以上  

ロ  三三：：「 レ6ケ月以上  

＿－トガル  b  ト7 

／了ノスランド、アルバニア、アンドラ、オース 此  
F、リア、ギリシャ、 クロアチア、サンマリノ、  

ウニーデン、スロバキア、スロベニア、セル  

5年以上  ‘ト竿：言二．三「三‡‡ニ：三；芸1≡「言二三妄ニ rい、ブルガリア、ポーランド、ボスニア・ヘル  
に 

ド 

、レ  

芦ノ7ナ F／   

各都道府県知事＋笛  

採血時〔つこりこ∴ ′ こに、ノ   

血液事藁の推進について∴∴／㌧㍑i二  

る。   

今般、標記について凱     こつ二一  

この趣旨を十分掛野‘弓7の土、  二丁  

る。   

；i三：i∴ニ掲げる園の滞在歴を計算する際には、Aに掲げる国の滞在歴を加  

算二十るものとする。  

2 メ」tキミLて」刑   

」、」｛つし〕川」和55）年以降  



厚生労働省医薬局血液対称軋封㌢∴、「凝血貯∴ 

いて」 （平成15年6月9巨けナけ；：，溌第06090C二 ’こ辻‡ト  

通知）及び「採血時の欧州渡航1！▲－ ∴三‾：Jl るF誓」吾妻の∴ミ   つ  

付け薬食発0207006号貴職あて∫F三1」■二∴‘1′万富区∴玉藻．∴ 」言上  

記  

1 今後の献血の受入れに当た′′、‾∴∴  別表に甘－／′ 。用   

を見合わせること。  

（別表）  

平成17年4月1日  

薬食発第0401016号  

日本赤十字社血液事業本部長 殿  

厚生労働省医薬食品局長  
／采血  

採血時の欧州滞在歴に関する問診の強化及び今後の献血の推進について   

＋r   
フさ  洋才∵   

英国、（フランス）（定∴  

A   

②  アイルランド、イタリア、  

ドイツ、ベルギー、ポル 

③  スイス   

①  オーストリア、ギリシ十、  

ーク、フィンランド、ル∵  

②  アイスランド、アルバニ  

B  ア、サンマリノ、スロバ：  

ビア・モンテネグロ、チニ  

リー、ブルガリア、ポー・∴  

ツェゴビナ、マケドニア、  

ウニー、リヒテンシュタ／，   

血液事業の推進については、日頃から格別の御高配を賜っているところである。   

さて、国内において変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vcJD）の発生が確認され  

たことを受け、採血時の問診に当たっては、「採血時の欧州渡航歴に関する問診の強化  

について」（平成17年2月7日付け薬食発第0207006号貴職あて医薬食品局長通知）  

により、暫定的な措置として、1980年以降通算1か月以上の英国滞在歴を有する者  

からの採血を見合わせるよう対応をお願いしているところである。その後、当該vcJ  

D患者の欧州滞在歴等に関する調査結果が明らかになったことを踏まえ、薬事・食品衛生  

審議会血液事業部会運営委員会において、当分の間の暫定措置として、1日以上の英国  

滞在歴を有する者等からの採血を見合わせることとする方針が示されたところである。   

今般、上記運営委員会の方針に沿った措置を実施した場合の献血確保量への影響等に  

関する調査結果を受け、去る3月31日に、血液事業部会運営委員会・安全技術調査会合  

同委員会において更なる検討を行ったところ、今後の献血の受入れについては、新たな  

安全性に関する情報が得られるまでの当分の間、予防的な措置を請じる観点から下記1  

のとおりとすることとされた。   

ついては、下記1の措置を可及的速やかに実施するとともに、貴管下各血液センター  

への周知について特段の御配慮をお願いする。なお、採血に御協力いただいている方々  

に対し、当該措置の趣旨について十分理解されるよう配慮されたい。   

また、下記1の措置の実施により、血液製剤の供給が滞るおそれがあることから、今  

後、下記2のとおり献d†L推進に必要な方策を積極的に行うようお願いする。これらの方  

策については、貴管下各血液センターと十分に連携を図り、その実施に遺漏なきを期す  

とともに、その実施状況について随時報告されたい。   

なお、これに伴い、「献血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」（平成13  

年3月14日付け医動h発第9号貴社事業局血液事業部長あて厚生労働省医薬局血液対  

策課長通風及び平成13年11月16日医薬血発第62号貴社事業局血液事業部長あて  

1  
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し  

0ニ  

ー5 ′1  
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こ二／ェ一丁ノ、㌻  

∴ノ／プルノ  

アント、ラ、クコ’／   

′ 、スロペニノ、し  

バチカン、ハン   

、ボスニ∵・ノ、  

で’ルタ、モナコ、ノ   

／／、ルーマニノ  

（注1）Bに掲げる国の滞在灘※・∴詩ナるi；真にさニ、  

ものとする。  

（注2）フランス滞在歴を有ナ ∴こつい∵1二   

水準の変動状況を兄つつ、∵㍑打二棚壬「〔  

表に掲げる時期に三通‡た6ニ′ ∴／〈上のてつ描三Jぞ  

こととする。  

r ・  

ノつ「㌣′  

て′  



○採血時の欧州酢在県∴、／；】〕診し∵∴∴  ∴記ぃつ二Lr丹・‾∴∴り土龍製剤の供給が滞ることのないよう以下の方策を実施するこ  

＝ 

化及び受入れ体制の整  

旧 ほ誉畑紺町〕道長等）  

「二j：正常センターー所長会の緊急開催及び各血液センターへの指導  

、Jノ†て・減莞昌汁乃付言㌫ニ友撞を生じる可能性のある水準（在庫の危険水準）の設定及   

こし＼右淡水㌣∴虔」た場合の対応に係る体制の整備  

、・〕ノ1ft三さセンターーごとこ在庸状況の迅速な把握を行う体制の整備と在庫状況の関係  

者、＼∴〕∴肯こゴプニノー、  

、し」 1ヒ▼’ごン∴一二とここ兢時在庫不足予報を発出することができる体制の整備  

狛鳥封烏ノ、ノ、h  

血液事業の推進については、こj ）ら胤引∴プ〕て土11．し‘】   

さて、国内において変ダ造型クニニノ  

たことを受け、採血時の 

について」（平成17年2月て▼i二】  

により、暫定的な括凋として、  

からの採血を見合わせるよう対に∵   

今般、上記運営委員会の方三‡・に  

関する調査結果を受け、去る∴  

合同委且会において更なる校こさ  

な安全性に関する情報が得ら′テンノご  

添（写）の記の1のとおりとrJ‾′≡  

貴職におかれてもこの趣旨を紘1丁  

いする。   

また、別添（写）の記の】プ〕汗  

ことから、厚生労働省としては、ノ、L  

関係機関士の連携の下、献血の鉦1丁こ  

ている。貴職におかれても、下記  

必要な方策を積極的に行うようニテ。；  

道府県行動計画の策定などによじ、  

は、別紙を参照しつつ、貴ぷ：ゾ＼Jこr  

係方面との連携を密にしていたた∵  

ついては、今後報告を求めること1二   

なお、これに伴い、「献血睾け∵▲  

年3月14日イ車ナ医薬血発第ピ与  

血液対策課長通知及び平成1こパ  

（局）長あて厚生労働省医※ノ「ト．．l．  

問診の強化について」（平正i5：㌻二  

省医薬局長通知）及び「扶Jナし「】  
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隼2美7江村け衣食発0207007号貴職あて厚生労働省医薬食品局長通知）は廃止する。  

記  

1 ■位加美満打L者の確保   

（1）零二隼層を中心とした献血者の確保  

エ効果的なPR活動の実施  

空耳校生献血の推進  

急献血参加を促すためのボランティア休暇の推進  

甘ちj」小児期からの献血教育の推進  

（2）駄」出講■の効率的な確保  

〇某［乱祇血の推進  

②都道府県、巾町村における献血推進協議会の設立・開催及び関係者に対する周  

知徹底  

：芝甘木赤十字社の献血摘題偏動に対する支援（献血会場の提供又はあっせん、倹  

診医の確保等）  

2 L轟膵臓に烏ける拙技製剤の適正使用等の推進  

○関係刀体を通じた適正使用に係る各種指針等の周知徹底（血液製剤の平均的使  

ノ鞘註など他施設の使用状況も参考とすること）  

3都道府県ごとの拍血療法合同委員会の設置・開催及び輸血療法に関する実態調  

な二っ実施  

見違症監視等を牒じた適正使用に係る各種指針等の活用の推進  

新型インフルニニシザの置三三持主∴  

献血ぎ、主の確保に・二．）いて   

に寸 ／至プニ）帖）  

17  
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β．粛扉ナ≠社血潮  

官公署・企業等における事業所献血の推進  

（1）官公署における献血協力状況を把握し、新型インフルエンザの影響による献血  

者確保の㌘急釣な献血実施場所として、必要に応じて出張採血によ′る受入休制  

も考施した献血協力を求める。  

三t㍊20年度官公署献血状況（全国）  単位：人  

（2） 事業所献血を実施してし、、′三∴：三業に対しては、←．．（1ニ  

張採血による受入体制C：′J∴、また献血者の∴沌問ミ∴  

での体制を整えるなど、5」′．」、釣な献血の依緩∴十う。  

平成20年度一億定ニ．昔話血状況こ全ニ 

プノ一億企業数   

ヨ数／一  

ご7  

献血協力回数／年  献エ∴藁  1回    2回    3回以上    合音十  

こ二名ま．、   

774▲，   

こ1，65J  

」‥   

19，7乙二  

45，289  F 献血協力回ごJ年  献血協力官公署数  献血者数   ニニ 円  臣  2，512      2匡‡  3，030  131．149  3E以上  1．733  293．967  含言十  7，275  ヰ70，385   （献血者確保シミュレーション   

協力回数が1回／年の－f↓人1∴∴∴－打こおいて、ii。．ニュのプ、   

理喜剛直上、約518．00〇人㌃J∴ここ⊥者を確保する「」∴が可／iL二  

血率86．4％（20年度全国ニーり二∴ キ考成すると〇し ′二〇∪抗 

赤血球製剤の供給案紹：宇′ニニ20年度）は、∈．∴∴COCUノ．  

であることから、57．8日倶訂り．、の確保に相当す′三二三のと；t∴  

また、今般の新型インフノ∴二、ノザ発生初紺の「ニ∴  初言†こ  

を想定した場合は724，50Cし こ・134 別共絵分∴   rこ訂⊥  

実績を60％まで下方修正し丁こ三：含は、5ロ．40Cしノ  7［∃ 

推計される。  

眈．Lニニl，二三雇主含憶）  

（献血者確保シミュレーション）   

協力回数が1匝／年の官公署において、再度献血のお願いをした場合。   

空言奇値上、弐；七45000人の献血者を確保することが可能と推計され、400mL献血  

室66ぐ％（20年度会国中均）を考慮すると84．000∪の確保塁となる。   

赤血球製糾の供給実績（平成20年度）は、6，080，000∪／年（平均16700∪／日）  

であることカ＼ら、50日供給分の確保に相当するものと推計される9  

また、今㍑の折聖インフルエンザ発生初期の献血当初計画に対する献血実績75％  

を想定した場合は63．100∪（3．8日供給分）、さらに献血当初計画に対する献血実  

i、芸を6ロ％まで下方楼Ⅱした場合は、50，4∞U（3．0日供給分）の確保が可能と推計  

される。  

献血者数（理論値）  単位：人  1COl；   

200mL   7C，○⊂○   

400mL   448，C〔〕ニ   1     計  518，0じこ  200mL換算（∪）  966．C〕〇  供給量  57．∂ヨ供こ÷∴  
′ト  

「‾‾玉㌃▼  

52．5Cご  

‾   
応拝率  

100％   75％   60％  

6．000   4，500   3．600  

39，000   29，300   23，400   

打  45，…  33．800   27．000   

200mし換算（∪）   84．000   63，000   50．400   

供給量  し －．   5．0日供給分   3．8日供給分   3．0日供給分  

388，5〇二  

43．4日債三言′  一；   
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β≠靡ナ≠鑑虚廣♯幕末夢   

2 複数回献血者への緊急的な呼びかけ  

（1）複数回献血クラブ会員に対し、献血の確保状況や在庫状況などの情報提供を行  

うとともに、電子メールにより献血依板要請を行う。  

平成コ1年3月末現在の複数回献血クラブ会員数（全国）は16g，100人となってい   

る蔦当該クラブ会員における献血協力状況について、東京都赤十字血液センターが分   

析したデータを以下に示す。  

メールクラブ連用状況（平成20年度．東京都赤十字血液センター）  単位：人  

上記1．および2．は、理三条1一エ．この献血柁保量技訂∵あ′こjこ 、」＿イ∴ニノーー  

標として、以下の対応完について積討する必要がこ1ノノしうt，（フプニ仁  

こ∴‾ 

．＿   

関すること。  

②新型インフルエンザ蔓廷言こおける献血托ぷ∴∴   

計画的・総続的な献血ナ去らブ■・ナナゴヨ三いするた占う〔  
－   一1－   

NHKでの定期的報道等：。  

③新型インフルエンザの扶∵∵悠三を想定し、霹。 ノ．、く  

日間）を考慮した在庫筐三∴二して、予め適正∴∴こ二二三．し    〔さ三三′、   

当初に予想される献血…三1’．〔．よエ或少を抑制する：㌢1fを三三了  ∴こ。   

④新型インフルエンザ蔓延持こ㍊血協力のお臥、（rJTここ二 へ、可紀亮■   

交通機関を使用せず、臓長二よる送迎やタクシー等．iナヰ」∴‡▼′〔jlこ；C二i二∴、て∵∴二、   

こと。   

J  

∈   成分献血   全血献血   計  

献血俵組数   64，032   12，791   76．283  

献血受付故  22．339   2，481   24，820   

採血数   20，155   2，244   22，399   

交付率   34．9％   1g．ヰ％   32．年％   

採血率   31．5％   17．5％   29．4％   

（献血者確保シミュレーション）  

当該クラブ会員169．100人に対して献血依頼をした場合の理論値上の献血者敢を  

推言十すると、成分（PC）献血については26，300人、また全血献血では28．000∪の  

確保豊となる。   

血小板製剤の供給実績（平成20年度）は、733，∞0本／年（平均2000太／日）であ  

ることから、13．1日供給分の確保が可能と推計される。   

また赤血球製剤の供給実績（平成20年度）は、6朋0．如0∪／年（平均16700U／日）  

であることから、1．7日供給分の確保が可能と推計される。  

献血者数（理論値）  単位：人  

固定施設（PC）   移動採血（全血）   

クラブ会員数   169，000   

献血者受入割合   49．4％   50．6％   

献血協力依相対象故   83・500   85，500   

採血率   31．5％   17．5％  

200mL   2．000  

壷献血者奴（矧直）  26．300  ヰ00mL  13，000  

200mL換算28β00U   

俵結量   13．2巨】供給分   1．7日供給分  
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β≠扉ナ事酬   

医療機関における適正使用の更なる推進  

図1は、平成19年から平成21年における赤血球製剤の在庫推移を示したグラ  

フである。年間を通して適正在庫を維持しており、需要に見合った採血がなされ、  

医療域瀾への安定供髭が図られている。   

図2 新型インフルエン▼1．こ；二幸のプー；∴こ‡三く  
】20．00D  

l一 －■－－  ・、  

■＼、  

ヽ－、  

上二   注意報水準70％  

＼  警報水準50％  

。」  

主に∴H、。  

十 べ を   
今回、20年度の赤血球製剤実在庫を基に、新型インフルエンザの蔓延時を想定  

した当該製剤在捷のシミュレーションを行った（図2）。前提条件は以下のとおり  

である。  

こ前提条件：  

立退巳と立退エリアは以下のとおりとした。  

・A→発生後3週Eに定点  －◆ユL∈、▼＿′＿． 

・B→発生後5遅日に注㍍．・芸キ≡ポニいこ〔‾∵  

・C→発生後7～10遅呂ロ／  

回復し11追抜に鳥  

・D→発生後も適正た寵こ  

・：∴．二‥∴「  

」一＿ し▼‘－  

卜Jo・    蔓延日  蔓延エリア    10／‘01～8週間  革京都  「110ノ′07～6週間   東京ブロック全域に拡大    10／′14～8週間  愛知・大阪ブロック全域に拡大  4  10／21～8週間  宮城・岡山・福岡ブロック全域に拡大   

このことから、新型インブ  

は、上記1，およぴ2によ工ト／∴∵■仁こ∴こ．、／，、  

における血液製剤のi豆なる主∴ 雷汗－ん、一」  

関係機関に対して事前rこ仕∴  ．：三三、ノ∴い   

・シミュレーション対象期間は10－12月とした。  
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4 海外滞在歴による献血制限の緩和  

（1：章就血用血液製剤及び血津分画製剤ごとの穏和  

免疫グロブリン製剤・アルブミン製剤用原料血祭（N原料）を対象とした場合  

①献血制限の緩和でのPPP献血によるアルブミン・グロブリン製剤用原料血凍（N  

原料）として琵保される量は極めて少土であり、献血制限緩和の有用性は低い  

ものと考える。  

下表のとおり、平成20年度における原料血策受入総ilO2－3万しに対する  

PPP献血由来のN原料血妓受入量は、6．1万L（全体の6．0％）であり、全体i  
に対する割合は極めて低い。  

しかも、PPP献血者の受入施設が、献血ルーム等の固定施設で、当該施設に  

おける主体的な献血がPC献血、PPP献血（FFP5）並びにPPP献血（C原料，  

凝固因子製剤用原料血策）であり、先の新型インフルエンザ国内発生時と同様、、、  

に、状況に応じてPC献血を優先して採血する必要があることから、献血制限  

法和による増加が期待できない。  

－21年度原料血宣定確保目標においても、原料血姥確保目標総ilOO万し（C原料79．7万  

し．N原料20．3万L）に対するPPP献血由来のN原料血蝶送付iは、4．2万し（全体  

のヰ，2％，推計）を見込んでいる。  

原料血狭受入量（献血種別．20年度実績）  単位こL  

．一∴、．．  

②ppp（N原料）から製i蓋し、；：・しる血彗烹分直ま士別［＝は、  

プリン製剤の他、乾燥人J∴∴ニぎ三回互‡Ⅸ乙丑モこ複合体1ニ  

ンⅢ等も製造されているこ（二丈、ら、言ノこJニュー手潤け痛言  

る。  

（2） 欧州滞在期間の銭箱（裏▼■∴∴さ二九拝］血淀を；・：誌：  

① 日本赤十字社が平成17二． ≒16～2ニヨに行っ7二三  

道、宮城、東京、望如、人∴∴「1山、㍍高∴二伸ニ∴  

人のうち、英国に1日以上▼；二子▲吾がある署の薮は1．1‾  

1ケ月以上滞在歴があ～十÷∴烏7∂人（「．言：ロコ3〔／。二  

②一方、英国渡航歴1泊以こ1声ジ：山制限導入は、ヨニ；二i  

－10日に全国の献血受1寸ミ を対象に行った訪立でrご 二  

168，055人のうち、美訂二1泊以上滞在歴がある右し∴  

の0．32％）となっておし∴」該献血制限への三£言㌫ノう〈∴  

と考えられる。  

また、滞在期間不明者11こハを除く429人のうモ、  

者は343人（80．0％）、㌣∴宣以牒の滞在逗があるこしノニ1  

であり、大半は1～2遅㌣∴パの短灘の滞在であるこ二  

回3 芸ヨ1；こ∴、上とE筈した領土不こ三1告C 

」原半斗区分  200m」  400mし   PC   PPP   PP   計   

受入量  723．700  
。原料  
偶成比   31．2％  13．8％  23．4％  70．8％   

受入量  299，033  
N原料  
構成比   18．0％   2．4％   6．0％   0．7％   28．2％  

受入量  
相成比   49．2％  16．2％  2；〉．4％  0．7％   100％   

廿  ◆PP・‥プール血叛  

血液保存液（CPD液又はACD－A液）を混合したヒト血液から分搬した血舞や、成分採  

血に由来する血液保存液（ACD－A液）が含まれた血叛を混合した血妓で、－200c以下で  

の凍結保存により有効期限は製造後4年間とされ、人血清アルブミン等の血妹分圃製  

剤の製造で使用される。  

」こけ   ヽ 1ヽ ゝ ウ b ヽ t l∴ ∴ ‥、1・、、・ト ヽJ＼■、J∴－．  

以上のことから、平成ニ〇：羊ま諸式血交付者（六づ62〇 ∴  

2週間以内の滞在歴を献二∴∴1三の緩和封諒とした号悠、  

増加が見込まれる。  
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2β∂タ．07．す○  

β本葬ナ事故血糊  

ご．．三三，i完「′：ノこ→システム関連  

‡説行の恵美事業兢「システムでの運用の可能性  

現行の烏悪童業統一システムでは、海外渡航歴の有無および英国に1泊以上  

詳在についての情報はシステムに保存されているが、これらの情報は問診票の  

匡使詑鐙として保存している。  

ほって、英瓦に1泊以上滞在したかの設問に「はい」と回答した献血申込者   

‡こおいては、巨・都市名及び期間を受付担当者が目視で個々に確認するしか方  

法がない1試写人で巳視確認よるチェックは、見落としや錯誤の危険性を排除で  

きで 、之去1三ケ＝烹血のリクスが高くなる。  

また、その手羞の製造工程や出荷時でのチェックで前記リスクを排除する可能  

性については、当該情報が献血者の個人情報として扱われていることから、そ  

れらの控三ミ…汀ゝ門では情報を参照する権限が無く、エ程に確認・チェック機構を  

佗み入れそことが汗来ない。以上から、献血受付時の問診票目視確認を前提と  

」1＝罠圧は、「・よ：た宣二付後のチェック機構が働かず十分な安全性が担保できない。  

②血液事業統一システ⊥∴  

血液事業統一システ 

る荘園・難易度の試烹、   

テム開発業者が芙施ナニ   

その後に契約に基づい丁一   

今秋までの改修完了は二  

本件の対象ブコゲラ＼   

の改修と重複すると′Lムf：   

ある。  

a一 献血制限緩和に闇J  

上記（DのリスクJま∴  

b 問診票改訂に焦る丁こ．∴  

上記①のリスクは㌢∴  

c，問診票改訂にイテこるこ1  

問診票改訂完7寺▼急こり  

問を要する。  

’a．b．c．は、献血誉】「‡芸・、．  

－ 上言己の改修鮎閻㍉∴∴   

ノ芦】。1ニ  

∴忘t∴⊥て三う宝   

∴L叱こ：1ノ，7‖叫）／          ：r’「′てヽ  

ニ1、ノここ上1二  

2′こ1云イ1・‡こ：ノ†1  

仁」り己 し ぃつ′こト  

・L三‡1［之室jが、上記  

ことから、⊥。1「  

′∴テム改t三を1r去ニ  

。、改訂に惰るシニ  

三：、、くと並行Lて行一   

さたく、r崇〕三主芙ミ乙よ．  

を使先丁る   

子手となるた上つ、  

二∴二：∴  

、こミt二こ＿⊥1一、、  

－ 
ソニー」（〕：三；二丈ヨ）  

り1j栢55年1】‥ノ鴨、海外に旅行または怯んでいたこと  
」こ√わ＼．，  

一こ； 
ー  

r〉Lモー）fさ二（ロコ打55符）へ・・1996年（平成8年）の闇に炎圏に1  
トニ祐子王し牢L・た＝か。（t才い いいえ）   

なお、ニ在、ヨ本赤十字社では過去の基準変更により複雑化した問診項目に  

つ．＼て、＿巨違憲や内容により、現行の画像記録から詳細な個々のデータとして  

記法する丁二めに、問診票に係るシステムの改修を予定している。   

このシステム改修完了後は、海外渡航歴の設問を現行の画像としての記録か  

ら：よ」パこ言語な個々のデータとして記録するため、受付を含む製造、出荷の各  

工投でシステムでのチェックが可能となる。  

準 諌言了英の問診項  

和瓦（入国）して4通冊以内ですか．   
－一事し、・いいえ ロ ロ   

：ヨーコッル米国・カナダ以外の外国に滞在しましたか．   はい・いいえ   
ニ  ロ   

】一口、ノバ・米国・カナタ以夕沌〉タ†屈に〕．重出上滞在しましたか．   1言い■いいえ   

】ロ  ロ   

ン＼昭如55〉年～1996（平成8）年の聞に1泊以上滞在しましたか．   はい・いいえ  
□ □   

長慧も含t）に1980年以雉通算6カ月以上滞在しましたか．  （四  Lブい・いいえ  
□  □   

、  ≡ナごら  

1 

－LJ雪  

しユ」」  

．▲rノ r こ  

一 ，  

一‾ ご ≡こ1。一∈  

二 り＼し  

1」   

10  



2（I¢タ．07．†○  

片≠靡ナ㈱   

5．その他  

拍聖インブノンニンザの蔓延時等における献血者の確保については、PC献血および   

全血毀止lの†立党的な沌保［＝伴い、PPP献血の減少による新鮮凍結血策（FFP5）およ   

び頂料山善賢托†完這の低下が予想され、貯留保管期間（6ケ月）後の出荷時に影響を及   

ぼすことにも訂意する必要がある。  

6．まとめ  

献血者確保対話については、国や地方公共団体等との協力のもと、必要な献血者数   

を子吉保する可能な対話を取ることと、医療機瀾における輸血用血液使用量の削減等の   

対策が必芸不可欠である。  

また、海外滞在歴による献血制限の緩和（全ての輸血用血液を対象）については、   

折望インフルニンザの蔓延時等において一定の有用性はあるものと考えられる。その   

場台は、献血者の基準外採血のリクスを回避するために血液事業統一システムの仕様   

変更が必要となる。  

ぢお、今般の前髪インフルエンザの蔓延時等における献血iの確保については、血   

液；；；某道三営憲長会で承認された内容について、「血液事業における新型インフルエン   

ザン・三三∈ガイドライン」（日本赤十字社）に反映させるものである。  

12   



血法事嘉ご木部のこの一年（平成20年度）の取組みについて  
（4）献血琉賛企業活動鯨1工匠簑  

企業及び団体が行うL 山：1．  

されるよう、協力企束・巨汀∴  
う献血活動の普及・比大をト‡  

－クを配布した。   

（5）献血運動経過全国大王ニ  

7月の愛の血液助けノ㌻㌢い近日 

を仰ぎ、「第44回献血運動捏  

センターにおいて開催」、「：ン∴ 

（6）いのちと献血俳句コンテスト  
献血を通じて支えら几る1j’∴  

及を図るため、厚生労働省、  
句コンテスト」を実兄⊥、′い二．L  

きました。  

上「批正者の杭や   

′Jk20i ；■数は約514万人で、前年度より約18万人の増加となった。   

た、二」工ニー、■、行…通についても、前年度から約10万リットル増加し、約200   

ノ∴ノツ、ノ〆、 

柚⊥甘爪鉦′rヱ∴こ〔二；⊃たっては、平成20年度の献血受入計画に基づき、若年層を   

ざまこめとして∴くに封ミに向けて、全国キャンペーンの実施や様々な広報媒体を活  

′一二、 

ぉ 

薮恒］甘J ノ∴）㌻′▲育て′保事業  

†デュ主’江 するた捌こ「複数回献血クラブ」を運営し、継続的な献血  

－－●二、－ 二∴ 

、・ ． 

ごくJ▲▼ごし  ノニい二努めた結果、平成20年度は約6万人増加し、約17万人と  

ごっ 

こノ）1」 

、とした献血者確保の＿環として、夏休み期間を  

杵柄して 1小「i」高生）等が血液センターの見学会や各種体験学習を通じ  

て献血の立憲亮ヰう‾ぴ、将来の献血者の開拓を行う「青少年献血ふれあい事業」  

や、」恒茂センうー一しピ・位で地域の施設などを利用して若年者向けのセミナーを開  

催ナる「二÷⊥一∴針†沃血セミナー事業」を実施した。平成20年度は約6万6千人  
）参加ナ十 

いのちと鮎ニ∴  

（7）献血者へのサービス向上  
献忠．者の健康管理に㍑立て一  

指して、新たに糖尿病侶述検詰  

月から導入した。   

（8）キャンペーンの実施  

「全国学生クリスマス献血圭  

一ン」（ユ～2月）、「春〔ノウ献血J・  

ンを展開した。   
若年者献血セミナーの様子  

（3）揖山定ちノブ斉：歳浮出苗場事業  

献血払方骨ド（ライオン ズクラブ、学生ボランティア団体等）に対して、研   

†二麦全等を狛′1J．∴ノ、団体相互の連携強化を図った。  

1  



「‾  

る有効利用を図り、実効性のさ∴  
員会」を設置し、また、その［】1∴  

運用部門として「インシデントー  

をなくすため検討を行った。   
インシデントレポート′快討ノト∴三  
作成、第三者機関によるリスク／二  

J   」  

‾ 
7～レ．Gつ  

、ノ；ゝ 一、萎 ノ  （〔〕ノ献血ぷ■鍵康最・iと洩舎裔脚連用脚血キャンペーンの様子  

平ナノ文20年烏トニおいて本制度の対象となる医療機関を受診した件数は865件  

〔重複81隼）で嘉川、全献血者数の0．017％であった。  

鶴居鼓宜ヰヰった扶血着からの請求書を血液センターで受理し、血液事業本   

；告…に給付粧ご依禎があった医療費・医療手当請求書は828件であった。国の定   

、？〕るこト；憬二王jト宮二法づき給付判定を行った結果、全ての請求が給付の対象となり   

項済が行わ江た、請来金額は医療費約1，516万円、医療手当約1，548万円、合計  

∴＝〕Gづ二弓円で′h／コた。  

なぉ、撞む給付件数闇神経損傷・障害が主で5件（14級が2件、12額が3件）  

去り、合計ほ8万一ユヨであった。  

5．合理的・効率的な事業運営の推進  

法令に適合し、充実した施設吏   
とともに効率的な事業運営のた出   

10施設への集約が完了した。製汗   

約し、30施設での実施とした。  

業務の集約化を行うことにより  

三封瞑プ〕描  

．jのもとで」1、∫l．J ノ   

・業掛こつし＼‾∵∴  

十、／二ついては、て  

能となるとともに、スケールメソ：ノ  いかしたニ1二↑」－一  

の推進等により費用を抑制したこ′   
また、日本赤十字社が取り組ん∵十∵ヰ昔化技汗∴  －「  

センターの業務指導の充実及びう．、 ．′に掠る三差言1．∴＝∵」こ∴三≡】  

営体制を強化することを目的に豆 圭十∴詩宗Jγ苓  

2．安■全対緑  

（＝†朝敵酢悩摸宣（NAT）の精度向上  

㍍パ告こ上∵㍉13倍程度の精度の向上が期待できるNATシステムを、平  

工㌫膏三針弓∴こキ入した。  
また＼′こ撒侶別の充実、効率的運用を図るために、従来の3施設（血購  
分節センソ】  血涙管理センター、中央血液研究所）に加え、平成20年12月1  

日から茂り∴二丸井鳥液センターにおいてもNATを開始した。   

（2）【愉止L用鳥浜誉持古引・轟熟性因子の不倍化技術導入の準備  

不活化片肺こついては、血液製剤別に複数の方法があることから、情報収集  

を行うとともに、それぞれの技術の安全性、有効性、製剤への影響、製造工程  
への景三笠；等号了辻）」案しながら導入の準備を行った。   

（ニ3、）言璃三インフノ∴∴ンサ対策ガイドラインの作成  

新型インフルエンザの発生に備え、血液事業における新型インフルエンザ対  
邦ガイドラインを作成した。  

じ   

3．1j■；1墳分画本業こおける取り組み  

血債分せ県剤昂原料血腰の確保については、献血者の確保に努め、目標量を達  

成することができに。  
血腫分ざ那呈紬ノニ各製．鋸こついては、医療ニーズを踏まえた開発改良の取り組み   

を・王遁め、5ロ′。アノンプミン製剤の承認申請準備、抗HBs免疫グロブリン製剤の対   

敦頂村山膿綻亘賃放で灘注製剤技術導入等の検討を行づた。  
また、即、∴三て：㍍〕推進にあたっては、医療関係者に対し、再度その理念の啓発   

：二て・．手長うた。  

4．揖謹の防止  

平成20年1月から本稼動しているインシデントレポート管理システムの更な  

3  



献血者健康室温 

1．献血者の健康被害発生状況（ 

（1）献血者放と也康被害発生状況  

神長竃芸仰  
ヱ01人  

0j㌔  

クエン紋反応     ＼＼ 

参 考  
平成20年丘の採血及び供給臭欄  

（1）採血実技  

仁ミ∴く臼‡ミーニヲ年ノミニぎ縦覧  平成20年度  構成比  増減本数   

前年度比    （B） 本  ％  （B）－（A） 本  ％    5′；∫i，12iい1・0％  480．869  9．4％  △63，255  88．4％    二1「ノ〔う1・57ヨj59・8％  3．064，145  59．6％  99，572  103．4％    1トi725うJ29．2％  1，592．598  31．0％  145．343  110．0％    ●●●  5，137．612  100．0％  181，660  103，7％  
採点方法  

●
■
 
 

、
－
．
一
）
l
、
－
ノ
）
 
 

、
加
√
▼
 
l
 
J
ト
r
、
【
＼
 
 
 

～60人  

0．ウワも  
／ニニ＝ニ＝＝   

JユLて：：ご 

三三∴ 
＿  

1  

音一三；H頂  

2る1人   

二・∴、  

三こにご三ふ1勺L】、ノ  ・86．4％（前年度84．5％）  

∴・  ‾  
● ■ ■■‾‾▼1「∵hノご－  

しここ ・ 
箋  

（2）供給尖凝   

ア 摘出用血藻㍊剤供給実績（換算本数）  V√R  

「＿′、 いこヱ1雄度   構成比  平成20年度  構成比  増減本数  前年度比   」ニノ∫ 】r′＼二   ％  （B） 本  ％  （B）－（A）本  ％  生息怨荊 1布山鮮製揮 た鷺‰舟  l，岳7（う 5．9J2．か‖ コ．9′〕5，2狛  0．0％  l，371  0，0％  △505  73．1％    35．3％  6，078，249  35．2％  175，705  103．0％    L7．4％  3．004．516  17．4％  99，228  103．4％  血小伝襲署r T，リコ2，弓7う   ‘i7．3％  8，163，000  47．3％  240．121  103．0％  計  1日、732．58J∃  100．0％  17，247．136  100．0％  514，549  103．1％   
Yヽ トト1Y－－い′  
｝ ヽ（ヽJ ｝ ｝、■■ ゝl  ∴∴∴∴∴∴ 

．  

コ′1ウ3人   

三，7年己   

2．献血者健康被害救済制度の選肝i∴  

（1）態様別件数（医療機関に受話した三ir  
イ 血緩分画蓑剤供給実績（換算本数）医療機関に販売した本数  

j＋：ヰ成19年度  平成20年度   増減本数   前年度比   
′  （A） 本  （B）  （B）－（A）本   ％   

し※十字ア′rレプン  460，6m   441，51   △19，091   95．9％   

孟呂言‡二三宗 
86■  83．44   △2．859   96．7％  

グ＝ナ，′ン 43   △7   98，4％   

座＃守一㌻〃－ニビンド．；ニニト 65，793   86，63   20，84   131．7％   

群十年：∵ノンプミン∵＼三一1q′三「）：rL換算  

タコス∴イトト：；二、1Ⅲ 事ニイ立演算  

た二王1Ⅰご＝人二仁淀ウニJフニ∴ノに、1000単位5mL換算   
ノ㌢十∵グ∵ヒン＼Lミニう1らご二、：．5g換算  

20  40   6C  



（2）性別・態様別件薮（医療機関に受診した事例）  合計865件  

（内重複 81件）  

（3）採血種別・性別発生件数  

†   

∨ ∨ R  

性 別  ∨ ∨ R     田 倒  皮 下 出 血  

】  
ロ  

不採血  男  山  8  ロ  14  0l o   o  ？；   女  4  0  4  21  l  0  Oi o  

200m」  男‘一  2  ロ  4  3  0  0  Or  O     女    7      0  〕  
ロ    山  口  

400mL  男  28   52  31  28  山  「 
PPP  ；男  曾  ・0  ＝  4  狛 T「T「‾㌻  
女  24  20  山  8  0」」  

PC  ■．男  8  5  18  ¢  ■0  0  0   0      女  円  3  7  4  〇  Or  C ロ・  
合計               二J男 女  l48， l92  l＼64 l92  ；・l 47l  55 49  l 2  「ナ「す上す  

0  ヱD  40  る0  80  100  Iコロ  

∨㌧・‘R  

VVH！、主軌  

皮下出血  

神埼一首唱  

H5じ   

クエン梅反ん  

アレルギー反応   

遥冷気志候こl   

血栓桟持前災  

神i三等買  

薄利訂周  
わ、ふれ  

けい上ん  

手刀訴芽二；」  

’∴’■  

】
 
 

∵
 
 

（4）献血回数別件数  

∨ ∨  皮  神   ク   「▼〉 ”  ∨         R  
数  ∨  只  下 出  絶 綿  S  ノ 盤       R  Ⅰ云 昏1  血  儒  D  反  

0   40  15  12  0  0  

19    12  8    0  

2   16  15      0  ∩   

3   9  8  8  ロ  0  〕   

4   7    0  G   

5   4  3   l H  6  0  0  山 U」  

6   ロ  ロ  ロ  6  0  0  

2  5  8  5  0  0  し  打 口   

8   ロ  5  ロ  l  0  0  

0    2  3  0   
0      ∪ と   し   

0   ロ  ロ  3  2  0  Dこ     「‾丁【‾㌻   

1l～20  21  1丁  21  20  0  0  
「「【‾‾▼、1‾ 

21－30  6  8  6  9  0  0  

31－40        4    0  「丁∵r’「 

41・－50  2  0  l  l  0  0  

51－60    2    0  0  0  

8トー70      0  0  0  0   

71－80  3        0  0  

81ん90      0    0  0  
91■－100  0  0    0  0  0  ∪   

10l■－200  4    3    0  0  

201以上  2  l  
N‾】T   

合計  140  156  ‖3   血  ■て＝＝n■二■ゴF▼－「－－一’tr－▲ 

〝
 
 
 
 
 
．
）
 
■
 
 
 

＞ ＞  

u   

ク エ ＿／   合  
ギ   
反  

脈   

＞ ∨    R  反   拍 ㌧  R S      ア レ ル   過 換 気  血 栓 性   
ん   

i三引隻  48  64  66  55  l  0  l  l  6  45  19  g  2  0  110   427   

女性  92  92  47  L19  2  0  0  3  5  36  31  3  2  0  76   438   

含言十  140  155  】113  10‘i  3  0  l  4  皿  81  50  12  4  0  188   865   

墜複  13  l  16  5  0  0  0  3  0  5  ¢  l  4  0  27   81  

し  

つ  

＋
 
 

√
二
－
■
▼
二
－
 



：5）探鳥子／：ノ法皇十は）からの岩間別∨VR、∨VR転倒発生状況  《参 考）   

献血者健康被害救済制度の揖要  

Ⅰ献血健瀧被害救済制度  

献血者健康被害救済制度は、献血によ二一  

受診した献血者に対して、回の定めた「  

年9月20日付け薬食発第0920001号信二二  

康被害を生じた献血者等に給付を行うも〔  

給付、葬祭料で給付内容は以下のとおり▼   

① 医療費は公的医療保隕等により給付ミ÷二   

② 医療手当は入退院の巳鰻が4．購OPう、  

（医療費以外の費用を絹填するもの）   

③ 障害が残った場合に対象となる建宅汗  

1179万2千円を給付   

④ 死亡給付は880万円、享…祭料は19万：  

このように国の関与の下に公平性、迭町∴  

がより安心して献血に参加できる主義境が二三  

。＝．二 Jl   〉  
■∨VR 「「∨VR雛」  

（内重複14件）  

1不㌻10分1日刀  
‾‾‾†▼‾▲【‾  

り1 J一二   17  弓  7   6   8   9   3   14  140   

34   25   14   21   17   2  156   

／  51   32   20   29   26   4   16  296   

＼、、∨／R   ‘14   

∵∴′R吏云斥。  っ  Ⅱ 献血者健康被害救済制度の仕組み  

言十  」i7  

824件  

ニ⊃160、920円（18，399円）  

828件  

1うiTG，000円（18，691円）  

5件（14級：2件12級・3件）  

l，う76，000円（915，200円）  

．＼り    り㌧㌧＿  ユ1＝集計表の中には含まれていません。  
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アルブミン製剤の使用量について  

【現 状】  

01980年代前半、わが国のアルブミン製剤使用量は世界生産量の1／3に   

も達し、［那告ごさノエコな批判を浴びていたところ。その後、血液製剤適正使用ガイド  

ラインの作た：三等、医療機関における適正使用を推進したことにより、わが国   

のアルブミン製剤の使用量は漸減するとともに、同製剤の国内自給率は大  

幅に上昇した（図wl及び図－4）。  

○ しかしながら、都道府県別の使用量（図－2及び図－3：平成20年度調査   

データ）を見ると、1000床あたりの使用量がもっとも多い県ともっとも少ない  

県の格差は約5．4倍と依然大きく、さらなる適正使用が可能であると思料さ  

れる。  

○さらに、平㍍19年までは適正使用推進の効果もあり年々上昇していたアル   

ブミン製剤の国内自給率が、平成2 

なったところ（回－4）。  

［訂・て 克】   

ニノルブミン製誉」の適正使用を推進しつつ、国内自給率を高めるための具体   

㍍な方策は考えられないか。  

◎例えば、インフォームト∴コンセントの徹底などの使用適正化方策により  
国内自給率の向上が図れないか。   



図“2都道府県別アルブミン製剤使用量（1床当たり）  

2003年アルブミン製剤使用宣をの多いノ：三  

〔、じ［ト1 √  

図－3各道府県別アルブミン製剤使用量（1床当たり増減）  

アルブミン製剤使用量年度比較一増減   

一便用量羞（200e年一平成17年）  
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図4血菓分画聖剤の自給率（年次‥供給量ベース）の推移  

剤 

サ手製剤（遺伝子組 
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ウ ノ  ノ「    へニ  

富生労衝省  2 主な調査結果  

（1）投与の年月について回答があっγ ．∴∴し 

医療手長関数  

Press Release  

平成21年7月24日  

医薬食品局血液対策課  

（担当・内線）課長 亀井（2900）  

企画官 光岡（2901）  

（電 話 代 表）03（3595）2395  

（F A X）03（3507）9064  

元患者数  

（2）上記以外「こ、過去に投与の三長 

では投与の年月は特定できない二  

医療寝間数  

元患者数  

（3）（1）と（2）の合計  

医療機関数  

元患者数  

）ノ  

報道掛′系者 各位  

フィブリノゲン製剤納入先医療機関の追加調査について   
】＼つ  

平成「6年12薫9日に公表したフィブリノゲン製剤納入先医療機関を対象として、  

平定1∈ヰ11月「ノヨ付で実施した追加調査の結果について、平成21年7月10日ま  

三にE上てJた三凛そ．ニ三「娼からの回答を取りまとめた状況をお知らせいたします。  

（※2）厚生労働省ホームページ【二 干∴／  

製剤納入先医療機関名の再公王＼つ二  

関の「備考」閥に、「フィブ．  

いるとの報告あり。」と言己三∴ノ 

■   

（1ニ ニ、フ∴」ま：三∴室；一．三．月   平成19年11月7日～12月5日（※1）  

（ただし、現在も回収中）  

ノ（1）のこr三ノ査以謹、平成20年8月25日及び平成21年1月1（5日にも元患者の  

万へのお貫こらせ状況等について再度調査を行っており、（3）回答施設数以降はそれ  

らの．㍍某を三強したものである。  

（2）這㌍謡登米設定遠慮  医療機関 6．609施設  

：二ま15年上表施設のうち、所在地等が不明であった施設を除いた医療機関）  

（3）ェ仁▼りこ仁文人、  

三三′r云16年公王E引こ存続していた5，396施設のうち、5．280施設（98％）  

乃＼ら三吉が禿二た。  

な乙；∴ こご）ほ：つ＼平成16年公表時に廃院等していた1．213施設のうち、496  
■ 

ノミ互≡＿三から三憲二こぁった〔  

（4）元患者の方への投与の事実の～；∴  

お知らせした  

お知らせしていない  

（※3）元患者の方に一人でも投与の二∴⊥≦こ予∴．ズニ・ら 



＼カリ茨ノ  

投与の年月について回答があっ∴二元‡エ着丈三J）ニューヒニ ぐ二【  

投与年  （5）診療録等の保管状況  

平成6年以前の診療録等が次のいずれかにより保管されている施設数   

（括弧内は調査対象施設数に対する割合）  

ノ＼｝l   

昭和39年  

40年  

41年  

42年  

43年  

44年  

45年  

46年  

47年  

48年  

49年  

50年  

51年  

52年  

53年  

54年  

55年  

56年  

57年  

58年  

59年  

60年  

61年  

62年  

63年  

平成 元年  

2年  

3年  

4年  

5年  

6年  

2．030施設（31％）（※4）  

1，509施設（23％）  

1，581施設（24％）   

136施設（2％）   

139施設（2％）  

271施設（4％）  

78施設（1％）  

281施設（4％）  

285施設（4％）  

（内訳）（‡く5）   

診療録こカルテ）   

手術記録あるいは分娩記録   

製剤使用貴   

処方箋   

輸液箋あるいは注射指示箋   

レセプトの写し   

入院サマリーあるいは退院サマリー   

その他の書頴  

（※4）平成16年の調査では「昭和63年6月30日以前にフィブリノゲン製剤を投与し  

た記録（言多薫録、使ノ司簿など）が保管されていますか。」との設問であったのに対し、  

今回の調査では 、「平成6年以前のカルテ等の各種書類が保管されていますか。」と  

の設問であったため、保管していると回答した施設の割合が異なったものと思われる。  

（※5）厚生労働省ホームページ「C型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ（フィブリノゲン  

製剤絹入光圧環境関名の再公表について）」の公表医療機関等リスト上の「カルテ等  

の有無」†：ご‖ニ、平成6年以前のカルテ等の記録が一部でも保管されている場合、△印  

を付していたが、さらに保管されている記録の保管期間、保管状況等を記載した。  
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ひと、くらし、みらいの定めに 厚生労働省  

L∫」nlゝレyc†ト1eコ√rLし高圧J一之q〇項鵜沼  

Press Release  

平成21年7月17日（金）  

医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室   

室長補佐：岡村 （内線）2717   

管理係長：近藤 （内線）2718   

（直通）03－3595－2400  

報道関係者 各位  

C型肝炎訴訟の和解について   

田辺三菱製真珠式会社等における∴′ニ∴テ書こミの嵩言∴∴ン∵ノノ   

才こ≡三、三′ノ子潟±こプ∴∴1；；に左いて、下記のとおり和解が成立しましたので、お知らせ   

＝仁 
田辺三菱製菜株式会社から、同社エ  ∴⊥へニー∵ン 

求への対応状況等について報告が払り㌧ L ノ・ノニ「 

キ号∴＝つ年1ノニ∴∴∴「む畑放こ係属している原告（患者数7人）についての和解。  
「   

震∠1i．〕／三′ミは以∴㌧  ノこLン。  

ブイプノノケン 5人   

㌫＝′：玉子製宍ト ′一スマシン） 2人  

上記の走扶は、ラ〔ニニ▲1人、慢性肝炎3人、無症候性キャリア3人である。  

○キ∴≒；宇成三ノ、、㌫   1113人   

○斉ノニ規i去訴等人㌫   1475人 （7月16日現在）   

・これまでに和解が成立した人数（患   

L∴二 

一 



ひと、くらし、みらいのために 厚生労働省  

仙痛町狛廟紺．L月ヒ0．】「and仇■扇ね柁  

ヨ三三：三…至乏望票掠式会社王事における個人情報の開示請求への対応等について  

（6月23日までの受付分及び回答分）  こLRFワ「i▼  T                    」J」・Y  

－二＝－く、＿ ＿  

1・侶／1＼惰藍藻話法による桔式会社ベネシスに対する開示請求について  

・開示請求件数  101件（101）〔17〕  

（）は回答数〔〕は418例に含まれる数  

シ最 前回の公表分（5月26日までの受付分及び回答分）は以下の通り。   

・閲示言古求件数  100件く100）〔17〕  

報道関係者 各位  

血液凝固因子製剤の抽入圭 二三ノニ⊥≡・．告工   

2・4†8例に閲する已辺三菱≡製薬株式会社に対する情報照会請求について  

惜需照会詣求件凝  3262件（3262）〔33〕  

（）は回答数〔）は418例に含まれる数  

盲i柏ノ）公表分（5声′26日までの受付分及び回答分）は以下の通り。  

清軋照会請求件数  3259件（3259）〔33〕  

血液凝固因子製剤の納入先医療機関たや・頁′ニ  

1－－ ∴－ ‾ ‾  
．－  

1．調査等の状況  

（1）調査実施期間 平成20年2月5［へ∴声 
／J▼ －ノーJ  

irr 

（2）対象製剤 28製剤  

（3）対象製剤納入企業数12社（ 

（4）対象施設数  

・企業から提出された対象製 

施設や不明施設等を含む）  

・このうち、所在地等が不明 

（5）回答施設数  

・調査票を送付した2′630施設の 

（なお、118施設（4％）は廃院・ 



い■∴こ＼」   

①加熱・非景熱別の投与実態  

◆ 非1硝l製剤  ユ′447吉  

◆ 加誉三ミ箋2斉リ  311人  

‡；‡なお、非加雲1ニーLr淀も‡箆］L二二∴ 

．丁たと特定された人奴ごニ∴：  

②製剤の種霊ごとの投与実態  

◆ 第Ⅷ因子製剤 161人 ㌧二  

◆ 第Ⅸ国子製剤 1′593人  

◆ その他製剤  4人 ししう．  

③対象製剤ごとの投与実態  

己ノ〇∴上1＿′丁＝ニ†くリノヤー九二三こて  

し1）′jヒこ、－ご二二〔’J二∴1′ミさ′j、：て」1千鳥風の投与の実態  

血友病直悪者二の 

ご（カニソ工r十こう’】了〕み及び名称不明含む）   

合 計  2′899施設  

1＝ンコエイト  17S∴  

…三ニ；：ニ‡8   

非F2プコフィレート3∴ 毒】臣   

因 5 ヘモフィルH   
ン  

8 ノ＼イクリオ  

」旦∴   
加 9 ＝ンコエイトHTL 9∴   

剤14 ハ／リリオHT l   

単純／合計（遷竃昌ノ   

⊥蒼顔瀞与をノ紛ぐ∴   

11  

、  

1   

ノ▲・′－十㌧訂※霊、調査凛が未達であった118施設のうち、平成8年調査結果等の情報に  
、こ〕ナ∫プ己さ    ∴冥、 

こCウラそ♂）うち、Cへトい〕分莞に該当する施設を、血友病以外の患者に血液凝周因子製剤  

を投与した可能性′くミノ．トノ㌧る′宣設（1′S16施設）として、ホームページで医療機関名等を公表し  

2）止」左病以外の婁÷へ刀五戒凝固因子製剤の投与実態  

子製剤の投与が判明した医療機関数と元患者数  

∵エお、元江＝言上去こついては、複数の製剤を重複して投与されている方もおられ  

／J、＿こ∴ノ ⊥、∴‖上、のべ人数としている）  

（3）元患者の万へのお知らせの状況  



、ノブJ才てノ  

投与年について直答があった元患者数の投与年別の内訳及び特定製剤の投与年別の内訳  
1  

人数  

J  

芦投与軍 ”  特定製剤涼  

臣  合計  クリスマシン  PPStラー ニ コーナイン  

FP  
チャク   （ミドリ十字）   

L▼  0人  0人   0人  

口48壬三  0人  0人   0人  

l 昭和49年    4人  4人   0人  

昭和50年  4人  4人   0人 

7人   tO人   7人   0人  

4人   0人   4人  0人  
68人   56人   0人   7人  

77人   61人   12人   0人  

112人   7人  

150人   118人   5人  

221人   156人   25人  

148人   15人  

176人   108人   21人  

131人                         昭和57年              昭和58年    200人          i昭和59年         一      昭和60年    167人  122人  13∧  0人．  

ファ人   42人   6人  5｛  

22人   6人   O人  3人  

27人   2人   3人  1人   

昭和6こ去年  

24人  14人   

／平成元   勾三  

平成2年  8人   

12人          平成3年    3人  3人   

平成4年  
4人  2人   

】 平成5年  1人  0人   

6人  平成6年  0人   

r 平成7年  
L＿「▼．．，．．＿‖＿．＿＿〉．‖＿＿  6人  

平成8年  ア人  
ー               平成9年    16人  

平成10年以縫    183人  

※「特定フィブリノブン製剤及び特定血洩凝固第IX因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給   
に関する終；三r「措置法」に規定する製昇   



参考資料－1  

主な血渠方南蓑茄の自給率の推考多（年度・供給量ベ一人）  

1つ○？ら  三≡＝耳戸≡＝手工＝コ「  

809昌   ロニ」十三二二華子「ヤ千二㌃  
′′ノや／   

60％  X ′ ¢ノ′や－一′ノニー①一ニノ牒ニーニー∵二＝¢－ －、【・⑬  

三  
40ラム  一三こ  

20ヲ′こ  

0％   

13年度  14年度  15年度  16年度  17年度  柑年度  19年度  20年度  21年度 （見込）   

人  67．0％  74．5％  84．5％  88．0％  94．9％  96．3％  97．4％  98．1％．  100．0％   

ロ  82．1％  83．醜  86．9％  87．5％  88．6％  91＿2％  95．9％  95．9％  93．2％   

静  39．2％  41．1％  41．5％  40．7％  45．3％  49．6％  48．3％  47．9％  45．5％   

第  
剤を亭む）   

遺  

人  2．8％  3．4％  3．2％  2．了％  2．6％  2．2％  2．8％  2＿4％  3．0％   

－◆‾乾燥濃縮  

－一亡卜人免疫ゲ  

‾・妻「組織接着  

べヰー血液凝固  

－◆－アルブミン（  

－◇－抗日Bs  

自給率川別のもの  
乾燥人フィフ‘リノケーン、血液凝固第Ⅷ因子（血液由来に限る）、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子（複合体含む）、トロンビン、乾燥濃縮人活性化フーロティンC、人ハブトグロビン  

自給率0％のもの  

インtビト製剤、乾燥孟縮血液凝固第XⅢ因子、乾燥抗D（付10）人免疫グロ7●リン、抗破傷風人免疫須げリン、乾燥濃縮人CI－インアクチヘーート  

アルブミン襲剤の供給量と国内自給率  参考資料－2  

ロ≠垂毎垂二：垂垂垂垂二重蚕二1  

100％  

90％  

80％  

70％  

l∴l、   
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4339こi  
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4し072  

、1′1一三－7  

【 き  ご7モ  

さ  
じ  

も 巨一て－1ゝ5n′2ゝ妄  

章／二1  き  



参考資料－3  免疫グロブリン製剤の供給量と国内自給率  

（kg）  

l二≠車重毎亘二重垂垂垂二重亘垂垂二1   

H20年度  目21年虔（見  
込）  

HlO年度  Hll年度  H12年度  ＝13年度  ＝14年度  ＝15年虔  H16年度  目17年度  H18年度  H19年度  

参考資料－4  血液凝固第Ⅶ因子製剤の供給量（遺伝子組換え製剤を含む）と国内血渠由来製剤の割合  

■総供給量 ∈ヨ国内血祭由来 「△－比率  
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紐猿接着剤の供給忘と国内自給率  参考資料－5  

む筑こ瑠だ三倶キ1L：仁三≡二】〔妄1iノ打⊥二彗；ミEjコニi   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅡ製剤の供給量と国内自給率  参考資料－6   

1二≒毎亘至玩垂亘二重垂］9…，。。鍋  



抗日Bs人免疫グロブリン製剤の供給罠と国内自給率  参考資料－7  

馳総供給妄主 E≡二‾】［甜札血鷺山栄 一づ「自総藩   

HO年度  Hl年度  Ht2年度  目3年虔 ・川4年度  H15年度  目6年虔  Hり年度  H柑年度  日時度  目20年度 目21年度（見  
込）  

‾丁7   




