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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  
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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22年2月5日付け血液対策課事務連絡）   

○ 供血者からの遡及調査の進捗状況について（回答）  

（平成22年2月12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12月 ～平成22年2月分）   

O 「血渠分画製剤のウイルス安全対策について」の   

実施状況について   

○ 血渠分画製剤のウイルス安全対策について  

（平成15年11月7日付け医薬食品局4課長通知）  

標記につきましては、平成21年11月20日付け血安第451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3回血液事業部  

会運営委員会に提出したところです。今般、平成22年3月2日（火）に平成  

21年度第4回血液事業部会運営委員会が開催されることとなりましたので、  

下記の事項について改めて資料を作成いただき、平成22年2月12日（金）  

までに当事務局あて御捏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）遡及調査実施内容   

① 調査の対象とした献血件数   
② 上記①のうち、調査の対象とした輸血用血液製剤の本数   

③ 上記②のうち、医療機関に情報提供を行った本数  

（2）個別NAT関連情報   

①・（1）①のうち、個別NÅTの結果が陽性となった献血件数   

② 上記①のうち、医療機関へ供給された製剤に関する報告件数   

③ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数   
④ 上記③のうち、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野如ゝにすること。   
また、上記（1）の③及び（2）の①～③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11月20日付け血安第451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  

供血着から始まる遡及調査実施状況  

血 安 第 5 1号  

平成22年2月10日  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長様  

日本赤十字社   

血液事業本部長   

供血者からの遡及調査の進捗状況について（報告）   

平成22年2月5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。  

＊血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン（平成20年ほ月28日一部改正）に基づく遡及調査対応基準を適用。  

HBV：HB8抗原CLEIA法確野試験（中和試験）又は個別NAT陽性の場合は遡及調査を行う。  

HB¢抗体CLEIA法陽転の場合は遡及調査を行う。  

HCV：HCV抗体CLEIA法陽転の血液及び前回の血液について個別NATを実施し、いすれかが陽性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NAT陽性の場合は遡及P［査を行う。  

共通：スクリーニングNAT陽転の場合は遡及闊査を行う。  
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薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況   

○平成21年12月一平成22年2月  

「血兼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22年3月2日時点）  

榊  
「血舞分画製剤のウイルス安全対策について」（平成15年11月7日付け薬食   
事査発第1107001号、薬食安発第1107001号、薬食監発第1107001号、薬食血発   
第1107001号。以下「通知」という。）の実施状況について、（社）日本血液製剤   
協会に所属し、血兼分画製剤を製造又は輸入している会見企業に対し報告を求め   
たところ、以下の結果が得られた。   

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

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／くリデーションが行われていた。  

② 上記①に関する必要な書類等の整理及び保存の有無  

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

③ 通知記の3（1）後段に規定するウイルスクリアランス指数が9未満の製剤  
不活化のエ程の改  る場合は、ウイルスの除去  る製剤があ  の有無及び該当す  

の検討状況  

ウイルスクリアランス指数が  9未満の製剤は、海外血欒を原料とし、日太匡  

する製剤があ   
ーション結果の見直し、新たな不語化工程の追加等の検討等が行われている。   
なお、米国及び欧州で採血された場合は、それぞれの地域における遡及調査   
ガイドラインに基づいた対応がなされている。  

④ 通知記の3（2）に欄定する原料のプ」ルにおけるNATの実施の有無   

国内製遺業者4社及び輸入販売業者5社の製造元のいずれにおいても、原料   
のプールにおけるNAT検査が実施されている。   

⑤ 通知妃の6Iこ規定する添付文書の改訂の有無   

添付文書へ記載する文章及び記載場所について、日本血液製剤協会・添付文   
書委員会で協議・検討が行われ、平成15年12月17日に厚生労働省医薬食品局安   
全対策課の7承を得たところであり、平成16年1月から2月にかけて、血弊分画   
製剤及び人血液を用いる血液製剤代替医薬品の添付文書が改訂された。   



記  薬食審査発第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  

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

NATを実施することとし、陽性となった場合は使用しないこと。   

2 副作用等の報告（薬事法（昭和35年法律第145号）第77粂の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   

分離血衆の段階にある原血祭を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要は   

ないものとすること。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、   

当琴ウイルスに係るウイルスクリアランス指数（ウイルスカ価の減少度を対   

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

ト）については、当該ウイルスが十分に除去・不活化されていると平成15  

年度第3回血液事業部会において判断され草ので、 

の段階にある原血祭を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要はないもの   

とすること。   

3 2の前段に規定する確認に資するため、あらかじめ、以下に掲げる措置を   

講じておくこと。   

（1）ウイルスの除去・不活化等に係る書類等の整備及び工程の改善  

製剤の製造工程において、ウイルスが十分に除去・不活化されているこ  

とを確認できるよう、ウイルス・プロセスバリデーションを実施しておく   

こと。また、必要な書類等を整理し、保存しておくこと。  

さらに、「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（昭和31   

年法律第160号）の第7粂において、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  

（社）日本血液製剤協会理事長 殿  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

血祭分画製剤のウイルス安全対策について   

標記については、平成15年10月24日に開催された平成15年度第3回  

血液事業部会における検討結果を踏まえ、下記のとおりとし、発出日から適用  

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、遡  

及調査により個別に核酸増幅検査（以下「NATJ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衆由来の血祭分画製剤については、本通知の  

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

日付け厚生省医薬安全局安全対策課、監視指導課、血液対策課事務連絡）につ  

いては、本通知をもって廃止することとします。  
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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液対策課に報告すること。   

（1）遡及調査等により原血奨に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妓への混入が判明   

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 長引こ、「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。  

血液製剤に関する報告事項について（目次）   

○ 輸血用血液製剤でHIV感染が疑われた事例について  3  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成16年3月22日報告）について  

○輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成16年11月26日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年1月12日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年2月4日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年6月23日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年4月7日報告）について  

○輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年6月5日報告）について  

○輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成19年2月20日報告）について  

● 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成21年11月20日報告）について  

○輸血用血液製剤でHCV（C型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年2月15日報告）について  

● 輸血用血液製剤でHCV（C型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成22年1月6日報告）について   

※●は今回の新規症例  

12  

13  

14  

15  

17  

19   

11  12  



輸血用血液製剤でH t V感染が疑われる事例について  ○ 平成21年度感染症報告事例のまとめ   

（平成21年11月26日報告分以降）について  

○ 輸血後HEV感染の予防対策（問診rNATの状況）  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埠出、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感染を確認（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人の供血者から採血された赤血球製剤（MAP）が8  

本（保管検体の個別NATはいずれも陰性）投与された。   

2）他の血液製剤への影響について   

・投与された赤血球製剤の原料血液からは、他に新鮮凍結血衆と血祭分画  
製剤用の原料血祭が製造されていた。   
・原料血祭については流通を停止。   
・新鮮凍結血衆については3本が製造されており、既に他の医療機関で3  

名の患者に投与されていた。（他に行方不明の製剤はない。）   

3）新鮮凍結血祭の投与を受けた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の感痍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22年2月12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⊥ 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。  

く参考〉   

・血液製剤に関する報告事項について  
（平成22年2月5日付け血液対策課事務連絡）37   

・血液製剤に関する報告事項について（回答）  

（平成22年2月12日付け日本赤十字社提出資料）39  

・（参考）安全対策業務の流れ  41  
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輸血用血液製剤でH帥（8型肝炎ウイルス〉感染が接われた事例  

（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   

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（新鮮凍結血祭   

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抗体陰性が確諷され、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液2単位22本、赤血球MAP2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  

血祭を輸血。また、平成15年5月に25人の供血者から採血された新鮮凍結血祭  

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  

祭は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  
は全て医療機関に捷供済み。   
③ 平成1占年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  

祭21本は使用済み、新鮮凍結血祭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抗原魔性）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22年2月12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H】∋Ⅴ関連検査陰性であった（平成22年2月12日現在、残る4人の  

その後の来所なし）。  

（3）供血者個別MT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）供血者亜人のうち、7人の再献血・検査に係るフォローを行う。  

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  

（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（人血小横猿厚液及び人赤  

血球濃厚液）によるH月V感染の疑い事例の報告があった。   

2 事例   

7わ歳代の女性。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（人血小坂環厚液10単位を11袋分並びに人赤血球温厚  

液l単位を3袋分及び2単位を4袋分）受ける。   

輸血前の血液検査（平成15年10月3r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夜製剤及び赤血球製剤を輸  

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

て医療機関へ供給されたし（残りは原料血東）。  
（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。 
（3）供血者の個別NATの試験結果  
供血者37人の保管検体について、個別NATを実施したところ、全て陰性であ  

った。  
（4）患者の保管検体の個別NAT及びHBs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HB5抗原検査はいずれも腸性（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（当咳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  
⊂ト／り   

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

ける受血者（患者）5名の健康状憤を確認した結果、輸血後陰性が2名、不明が  
3名であった。  

0 37人の供血者のうち、その後献血に来ていない5人のフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  

■ ▲   
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輸血用血液製剤で㈹V（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

く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、血小板漢厚液合計30単位）を受ける。   

輸血前の血液検査（1月8日）では、HB s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、HB s抗原（＋）、HB s抗体（－）、HB c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濃厚液を  

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紫は3本が確  

保、12本は使用済み、新鮮凍結血祭12本は全て医療機関に提供済み。  

（2）16人の供血者について   

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はHBV  
関連検査（－）であった。（平成22年2月12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、原料血祭2本、新鮮凍結血紫が2木製造  

され、原料血祭は使用済み、新鮮凍結血祭も使用済みであった。当該新鮮凍結  
血渠の受血者2名のうち、1人は輸血後11日目で死亡、もう1人は船s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？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  

て特殊な変具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  

18   

（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（＋）、  

HBs抗休（－）、HBc抗体（＋）、HBV－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。  

17  
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輸血用血液製剤で㈹V（8型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月48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、HBs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HBc抗体検査は陰   
性）。  

平成17年1月26日の輸血施行時に、HBs抗原検査陽性に加え、HBc抗体検査  
●が陽性となり（HBs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）は皿Ⅴ－NATは陽性であった。輸血後血液   

から検出されたHBVは、ジェノタイプB、サブタイプadw、CP／Pr e C領域   
はe抗原が産生できない変異株であった。HBV－DNA丑は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人の供血着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祭7本及び新  

鮮凍結血祭2本を確保済み。残りの新鮮凍結血凍2本は医療機関へ供給済みであ  

るが、医療機関への情報捜供は実施済み。  
（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惜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、HBV個別NATを含めHBV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22年2月12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  

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、打Bc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祭の受血看で感染は発生し  
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。  

l二   

19  20  



「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、薬剤性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HBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた耶例  

（6月23日報告）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紫）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HB s抗原検査陰性、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、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、HB s抗体、HBc抗休、HBe抗原、HB e抗体   
のいずれも陽性が確認された。また、同日のHBcのⅠ班抗体も陽性であり、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／Pre   

Core領域の塩基配列の解析からPreC部位には変異はなく、CP（CorePromoter）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人の供血者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奨は17本の  

うち10本が確保、新鮮凍結血祭6本のうち3本は確保済み。15本の赤血球濃厚  

液はすべて医療機関へ供給済み。医療機関への情報提供は実施済み。  
（2）20人の供血者について  

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

22年2月12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。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  
事例（4月7日報告）について  

1．経緯  
平成18年4月7日、日本赤十字社から輸血（濃厚血小板、赤血球濃厚液）による   
HBV感染疑いの症例の報告があったとの報告が、日本赤十字社からあった。   

2．事例  
患者は、40代の男性で、原疾患は血液腫瘍。平成16年7月から平成17年2月に   

（濃厚血小板計30単位、赤血球濃厚液計48単位）、平成17年3月から5月に輸血   

（濃厚血小板計130単位、赤血球濃厚液計18単位）を受ける。  
最初の輸血から8ケ月後の平成17年2月22日にはHBs抗原、HBs抗体、H   
Bc抗体全て陰性だったが、平成18年3月に肝不全となり、4月3日にHBs抗原、   
HBc抗体についても陽転が確認された。輸血後の平成17年5月23日の保管検体   
において、HBV－NATは陰性であったが、6月8日の保管検体において、HB   
V－NATは陽性であった。なお、HCV抗体は輸血前から陽性であった。  
その後至治医は、亜急性劇症肝炎と診帆（4月7日ALT67IU／mL，T－Bi13・57mg／dL，   

PT－INR2．30） 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   

く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人山16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祭51本のうち羽  

本使用済みで7本確保済み。新鮮凍結血凍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人は皿Ⅴ関連検査陰  

性。1名はHBs抗体のみ陰性（平成22年2月12日現在、残る9名の来訪なし）。   
② 供血者22人のうち、22人すべてが献血又は事後採血に再来し、20人はHBV関  

連検査陰性。2名はHBc抗体及び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。ドナーは肥sAg（一）、   

HBsAb（－）、HBcAb（－）であった。   

4．今後の対応   

（1）供血者9人の再献血・検査に係るフォローを行う   

（2）「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  

輸血用血液製剤でH8V（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（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（赤血球漠厚液及び新鮮凍結血簸）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HBs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   
HBs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、HBs抗体陰性、HBc抗体陰性   
輸血後H17．1l．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ゝ陰性   

輸血後H18，06．02 HBs抗原陽性、HBs抗体陰性、HBc抗体陽性、惜V－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 当核患者には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祭は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人の供血者に㌧いて  

供血者29人のうち、28人が再採血・献血に来場（28名のH8V－D仙は全て陰性、  
そのうち2名はHBs抗体及びHBc抗体陽性、1名はHBs抗体のみ陽性、残る24名は  
HBV関連検査陰性）。（平成22年2月12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。  
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輸血用血液製剤でH8V（8型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（11月20日報告）について   

1 経緯  

平成21年11月20日、日本赤十字社から輸血（新鮮凍結血柴、濃厚血小板及び赤血   

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  

70歳代の男性。原疾患は循環器疾患。平成21年2月14日から2月15日までの間   
に新鮮凍結血渡合計38単位、濃厚血小板合計50単位及び赤血球濃厚液合計39単位を   

受ける。  
輸血直後の平成21年2月16日には腫s抗原、HBs抗体、HBc抗体が全て陰性であり、   

輸血から約6か月後の平成21年8月5日にはHBs抗原陰性、ASTll及びALT8であ   
ったが、平成21年11月13日に意識障害にて救急搬送された際にAST6，045、ÅLT3，598   

と上昇しており、血液検査により急性肝不全、腎不全、DICの状態であった。同月16   

日の検査では、HBs抗原陽性、HBs抗体陰性、HBe抗原陰性、闇e抗体陰性、HBc抗体   

陽性、AST378、ALTl，044であり、翌17日に劇症肝炎にて死亡した。  

患者の検体のHBVの解析結束は、ジェノタイプC、サブタイプadrであり、CP／PreC   

領域の塩基配列の解析から変異株であった。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以下のとおりであった。   
輸血前：H21．2，14  f岱V－DNA（－）、HBs抗原卜）、HBs抗体（－）、皿c抗体（－）   

輸血後：H21．8．5   hBV－DNA（－）  

H21．11．16  HBV－DNA（＋）、HBs抗原（十）、hBs抗体（－）、Ⅰ岱c抗体（一）  

H21．11．17  H且Ⅴ－DNA（＋）、HBs抗原（＋）、HBs抗体ト）、捷c抗体（－）   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には45人の供血者から採血された新鮮凍結血祭等を輸血。   

② 45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祭は20本の  

うち2本が確保、18本が使用済み。新鮮凍結血祭3本はすべて医療機関へ供給済  

み。22本の赤血球濃厚液はすべて医療機関へ供給済み。  

（2）45人の供血者について  

供血者45人のうち、42人が再採血・献血に来場（40名のHBV関連検査は全て  

陰性、2名はHBs抗体のみ陽性であり、その当該献血時については、1名は同様で  

あり、もう1名は潤s抗体及びHBc抗体陽性）。（平成22年2月12日現在、残  
る3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45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。   

4 今後の対応  

（1）供血者3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。  
（3）その他  

担当医より「副作用・感染症と輸血血液との因果関係はないと考える。」とのコ  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月20日報告）について  

1 経緯  

平成19年2月20日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）による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抗原検査敵性となった。10月24日の悪心、嘔吐、   

腹痛にて受診、AST1364、ALT1306こ肝不全を認める。10月25日に多臓   

器不全により死亡。感染径路が不明であるが、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着から製造された3本の原料血策は全て確保済み。  

（2）3人の供血者について  

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

（平成22年2月12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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メントあり。  
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。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／」、板液10単位47本、赤血球濃厚液2単位21本、新鮮凍  

結血渠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AST／AL   

Tは67／192であった。  

トー   

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着から製造された70本の原料血凍のうち67本は確保・廃  

棄済み（3本は使用済み）。新鮮凍結血衆は、14木製造で11本確保済み（3本は  

医療機関供給済み）。赤血球製剤6本は医療機関供給済み。  

（2）検体検査の状況   

・保管検体81本のHCV個別NATはすべて陰性。   

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

た（平成22年2月12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  

27  28  



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。  

輸血用血液製剤でC型肝艶が疑われた事例  

（1月6日報告）について  

1 経緯等  

平成22年1月6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。平成21年11月26日に、輸血（赤血球濃厚  

液2単位1本）を実施。患者は、平成22年1月1日に消化器腫瘍により死亡。患者   

の輸血前のHCV抗体検査（平成21年11月25日）及びHCV－卿A検査（平成21年11   

月26日）は陰性であったが、平成21年12月12日に肝酵素の上昇が見られ、12月  

17日にHCV－RNAの陽性が確認された。12月16日のAST／ALTは3，640／2，060、T－Bil   

は3．2であり、12月30日に′卜Bilは12．0だった。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について   

・当該患者には、1名の供血着から採血された赤血球製剤を輸血   

・当該製剤と同一供血者から製造された新鮮凍結血凍は、1本で確保済み。   

（2）検体検査の状況   

・保管検体1本のHCV個別NATは陰性。   

・供血者1名は、再琴血に来航（HCV関連検査陰性）   

（3）患者検体の調査   

・輸血前後の検体なし。   

（4）担当医の見解   

・消化器腫瘍による末期状態において急性C型肝炎による貴症を併発したことに  

より死期を早めた可能性がある。  

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。  

4 今後の対応  

（1）今後、遡及調査ガイドラインの徹底を進める。  

（2）再来していない供血者3人のフォローアップを引き続き行う。  
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平成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年11月26日報告分から22年2月15日までに報告（新規及び追加）があった感染症報告（疑  2
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保管検体の個別NA T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1例。  

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0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。  
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月l  
製剤使用※  宅l■   検体（抗  

原、抗  
体、  
NATl   

輸血によるH8V¢染織昏倒（鱒い例を含む．）  

供血書■性事例  
●●■十■止■■l■■  

00／柑  
曽剛め■■■は欄  
雫】．  

■し血書♯体（■k  

人料出川岬  スクリーニング≠▼  ■血疇）と■春機  

濃－Ul  閏／05  
HDV－DHA（◆）  t唖と¢った▲▲  体と鴎●5／S≠■  

人血小職■l■  柑  H8暮▲d◆）  番お▲び■■1こついて  原料血欺は25  を食むP■■の≠  

濃（放Il■冊  HDV・・0札入（一） 川咄 
の僧■【山■■駄 憮l山  半■のt55伽の  ▲ 牡益紀州を比やし  

－） ㈹ 陰性l輸血鞘） ≠性（★血緩〉  保t横 体側本 （全車）            ■抑月18朋 ■■t■せ●t●■  2■■位 15◆位 叩1位   たところ、之力断に  

州－）  於いて相i■が見ら   

○【〉50  

I－ ∞0  ㌫   田  慧…      射） 人血両日川    l 0  田  8 蟄 肝 炎     ≦▲・ …」・・  

れたが．モれ以外  

濠Hu（放射は  日蝕■ム（ 岩認二，  仰二●・ユ  

照射）  的／05  H臥州－〉  l■■l■●l  収．  した．れ血書と■書  

人血小坂■＃  01／1℡  （○，／08）  ■■■1■I■■■■  
のH8ウイルスは  

液HL∧  
▲仰の■－■■■  

サ▲れとしてl如■■  

（bno加●Cで斗■  

09′○■   
▲■｛■暮．■■▲■  

・，■＝－■・  

はサー繍み．   
は■血と檜虚した．   

Ot■  （Ⅰ）■－■▲●●■＃ 
なし．  

新竹書l去人血  qO／t糟  
◎■▲■の■義■■ 
lO■■▲に■■．1全て  

芸霊  l■ヽ■■■1■■Il■  

人血小峯濃膚  8  
保t楓 陶丁事  

慮著と▲【血書  
…▲T雷■▼t朋  85   （H8V性保t穣  

5   泉  ｝・・ 霊   ㌫ 01糾  2010 ／l′2 】  2¢10 ／2′2  の細岡性について  
甘）1月  い0／01）  

人霹血書ユ躍  H8V－○仙（◆）  粋性（■血徒）  
ll董予定．   

漕－u  09ハ○   ♯▲蕾み．  ■■以外の■▲：可  

tO■り暮量lこさかの  

1fり、書t●書の●■  

H∧T〆■せと書土手h  

も手下全ての●▲月▲  

■★■■●■■▼●．   

H眉V－8H▲（◆）  

白 墾  

8  

ト 柑○  ∧－ 諾  之010  2010  人霹血攣1書  ■  7 ○  血清    肝  

H 

（lO′01〉   
■  朋仰 W12  咄－） 川畑－〉   H8■人山◆） H8暮∧叫－） HB州◆）  H8V－－0†叫－） H8■～〈－）  H8Vl〉仙叫◆） H8■∧d◆）  良性（■血餉）  保一機 体S事 HPV‾    H8V－P…性■ 血用血潜（事血 薯）についての惰  l王■世  ○／6  5本の＃料血農．1本 のホ根絶血難一川    1■  直義    ■t●ヰと暮▲t （118Vll性曝t牡   



の場合  

NAT）   

1■  乗回慎  

憫tA■◆）  
tl／相川人は  

事■許鳥人血  ■■  ト旧州－）  川】V叫◆）  鍵t書  体加♯  118V■l暮換董Il 性、1人一壬H8■仇  
■8■也     体および川k抗   

H8暮∧〆◆） H8■▲吠－）  疇性（●血後）    28本  人血 繍7  ン  
■厚漉1■を霊遭   

｝－ 霊  ▲－ 冨詔  20】○ ′1′2  20tO   餌 人赤血書暮＃  男  l 0   ヰ痍  8 雫  Og／OT ≡一≒≡  H8d■〉    H8dl上（◆） 叶H8鵬（◆I  H仙（－）  （川／り  ）   

■l■血鴫lこおい ても用儀であっ  

（10／○り  
た．）   

人霹血書■腰  H8鵬－）  

▲・■二  （Ol／01）  

8  H【】1～（－）  保t横  靂鞘血農は全  
l●●位  引本の■網血炸、●  

（川′○り   

30■位  3i′¶  

30■＆  
真の岨結血鞍－  

簡■湖人血  ｝一 100 打    20t（I ／乙／1      ポ】1月 人血小手■曙 濃（放射繊ポ    4 ○  芸 ●   t 肝  ℡丁／伽 恵慧 伽／○■  l伽▲叫＋〉  （08′○■〉 H8■At巨〉   H8V」）仙叫－） （07′08）  川】Vl鵬－） （08／08） H8V」｝仙u◆）  隷性（●血網） l■性（●血■）   捧小本 全鴨  ∪判霊て匿   
トth∧■■  済み．   

（t8／○り  

●血徽N▲Tで書性又は●血前後で嶋性  

し）  

▲ノ・二  



供▲肴  
糞濃及  

薫  諷：■  

仙二  
暮二  i痺 鼻  i 鐘 鐘  年月  

鱒や†   号  争   エ ＝≡  供血著書よ血  同一葉血舌王制  同一・供血著  ■染  田     の供血  無血華発■よ¢  故体（抗  

原、抗  
体、  
N∧T）   

小義■」■  H叫ナ）  
■t■1■■■   ト叫－）  
身  l仙【一〉  毎甘檎  

体Tl本  王tO●  

l■量中  ・；1＝  位  
0   ト 100 001  

朱鷺青史  王暮位  ■董中  1暮  乗回牡  
l  

量■せ  
I18t▲叫－）  

●■●せ   

★  （M乃  
ゆl′l幻  

■▲によるH¢V慮染≠告例（疑い例を含七．）  

供血書■性事例  

（■当欄なし）  

A転事例  

人  保t綾  20♯の層網血ヰ、2  

C 璧  HCV－叫－）  体正本  霊¢■ll■■▲■1  

5  

∝け○   ｝－ ℡90 山  ㌫   ㌍  田 ヱ   射 人   

（09／旧）   120＋ 位  1ま／之よHGV財嚢 穐糞嬢牲）    ・…・1 は．10手織俣済み．  胃料血農は、9 ■使用済み でl本薫■★  1■  乗回Ⅶ  
Ilトu  L すべて杜保済み．  兼済み．   

供血者  
・り′ノ・  

併用  －こ三  

亘 寿＝  鴫－：⊆ 嵐：  

十線名  
チ   

鐘  虚 虔  名  亘与 年月  投与勧換壬  投与後捜i（年即  8蒜投与常  ‾日赤投与攣  朋＝二・・  ■▲ 三＝二   血漬  ■■   It X こ＝こ ■也   供血者再献血 ※  同一供血有料剤  同一供血蕃  ■染 痘等  転l■     の供血 者保甘  供血毛筆遡及わ 場合の供血書の  転l尋   機体（抗  
原、抗  
体、  
NAT）   

■血杓㈹分線に暮  ■■1■において■出  

暮・llす、■■、兼  
さhた■■の■■t人  

・・・●  
事し．r⊃○■■（■■■  ■】こおいて■■■★■  

伽卜丹m台、8P70台  も■出された■●、■●  

投与中止－ 釣蘭曙■l縫  

小ら■出された■書お■  び日暮事十事故で■■  
ll  8丁粥＿8℃→3，l■c  相集：丘血相  l手の犀網血購を＃  

■肘ら●出した■●】  

遁．材料血離は1豪傑  

について．甘Tl〉〃L書t  

ト 器  麟内にて真▲の■ 肴血j義絶tより  
8の■加濃■血  1暮  兼l∃慎             憎い㌧三■廿 ㌧  

2   染   S叫Gu■  小輩（1本）   済み．  
（■■lで▲り．■－の■  

●でぁーことtt■し  

●■J血を檎出． l尭内にて実■の当  た．  

‘皿▼・・  ll■■書く■セ〉鼠■  

■蓼Y■（▲j■t）  

董■l■■レくルスフィー  

一冊－ 山寺繰出．   ルrt岨■加謙る義  

叫■●¢ゼ一片性．  
長子Il■パターン〉   

投与中止の当職  
特血鑓一山目にシバ  
リング††、HR＞  

l■  I50、軸02丁仇台．  
一・；  採血28日の濃厚 血小板（一手）  to斗位  l本の原料血繋を■  ト 四 四  遺．原♯血ヰは確保  井▲ ■  匝撫  

l   
染   書血濃嶋暮よりプド  済み．  

ウ■弗彙欝グラム  
陰性＃■及びゲラ  
ム■性縛由を横山．  

lI絵■十秒■に突  
銭■●不快¢（＃み  
肋書下方付近）を蘇  
えー事虹鳶、シバリ ングととに00℃の  

㌫ ∝ゆ  
之  攫血膵相場■■ （l  1【〉■位  1本の■料▲耀を■  

男   ○  血清 ■●   
中小振本）  遭．摩れ血欺l貪■保  井t ■  匝慎  

3   洪み．  

S〆〉ヱ一肌  

統内にて事蝿の■  
著血液培■．陰性．   

仙10分線  
8T3丁，○℃→：け．丁℃  

8P120／00・→柑d／  

l叫  ■性．  義賊【揮血即  ・亜⊥・  
■－一二‥二・・■  

8■¢●●■■  l本の弄血瑠▲犀濠 1 ｝－ ○，○ 凶 l  ㌫ 四  田 25  之010 ハ／丁  輌♯よ緒人▲ …  男  丁 ○  消化 暮■  ■ ■ ■ ●  tt  れ押こて鳥暮▲濃  血禦1月l本   ．咤王立．  

および毒牡●血用  
一れ．   

▲測こついて▲濠  
地暮稟暮中   

｝－   ll血t日 調は‘c  揮血ほ日日のホ  2事のホ■J輸血欺  
諾  ▲著血蔵書義よ切  射霹血ヰ1書蔵－  

LR   

1劇1遁、ナべて  算1 ■  臨す  

3   ■   確保済み．  

欝力血性レンサ斗 ■電機出   

1ヽ．◆′   



8 弄  ■ ガ  FAX  併用  
輩付  牡昔 斐鑓  一般名  

号   号  日  巳  
息   
名   捜董  機董  NAT  者個 別NAT  製鋼 琴   

●■■  件t♯に  

原疾   日 染 症   投与  投与前検査  投与後捜査（年月）  8赤投与前  日赤投与徒  失血看個別  ＃血   血液  備考   

CHV  

▲叫◆）  

●t●  
体l本に  て  

〉 

芸て 誉・     謎 琵・ ¢MV 人叫－I  

国内血紫分画製剤例  

原料血欺・製品  
I■別  FAx  報告  販売者（一般   使用単位 数  ロット書卑  同一＃剤ロット  感染  転骨  

鱒   日  名）  痘  投与  投与前検査  投与後検査（年月）  患者検体確保状 潔  受血書個別   NA検査（檎  併用血  備考  使用状況   

血炸分園＃割による感染せ告例（疑い例を含む．）  

18附／し捜性C璧肝  ∃≡≡∈  
炎の鯵ポ．  
18gO′OHCV一叫＋），  原告代理人からの訴状に配賦  
19g2ノ6肝優たの診  された情報。投与時期より非  

㌫ ∞】1  ヲ諾  ヲ謂  フィプリノケン HT（鱒燥人ブイ プリノケン）  男    循環 凛疾 患  G 型 肝 炎  柑88 ′I  l断  加熱のフィブリノゲンーミドリ．  

1999／之肝癌の鯵ホ  

伽ハ之死亡  
1，88′12急性肝炎の  
鯵l断．  
19g8月、■性0型肝  

㌫  炎の鯵■〒．  原告代嘩人からの訴状にl己厳  
19g8／4日OV－  された什緻。投与時期より  

㈱2  2胸 ′4／3  票   人山＋）．  60℃98時間乾燥加熱処理の  
用gO／‖H¢V一尺N∧  みのフィブリノゲン製剤．  

定tl．1H∈Q／lN  
2008／11－2∝旭′1饅  

外  斗・  不明日、急性肝炎  発症  原告代理人からの訴状にた載  
HX）l／1】♯オ鯵断で  

された†t報。投与時期より井  

HCV婁染が判明．  
加熱のフィフリノケンーミドリと  

㌫ 叫8  諾；  ヲ票  フィプリノゲン HT（乾燥人フイ プリノゲン）  女      整形 外科 的疾  慮   現在、慢性肝炎。  
考えられる‥  

柑¢8／lO縛徒肝炎と  

診断  
柑℡5／丁（）聖肝炎と  原告代理人からの訴状にた戴  
診断  された情報。投与時期より非  

㌫ 仙  2009 ′4／3  200！〉 ′4／¢  フィプリノゲン HT（艦♯人ブイ ブリノゲン）  男    j 書疾 患？  C 型 肝 炎  柑朋 ／9  柑粥ハHCV一仙（◆）  加熱のフィブリノゲンーミドリと  
用90／2盛勤Ik■  考えられる‥  
破裂で死亡  

フィブリノゲン  1！19gO肝炎ウイ  原告代理人からの訴状に記載  
叶スキャリアと鯵ホ  された情報。投与時期より井  

㌫ 0005  票  慧；   HT（lE♯人ブイ プリノゲン）  女    産科 （出 血）  ¢ 型 肝  柑 200乙′l『M治■に  加熱のフィプリノゲン♯割と考 ‾ 
よりH¢Vl●出限界以  ら九る＿  

㌫  1I98′10型肝炎と  
原告代】1人ム、らの訴状にた♯  

鯵■i  
された1t鞭．投与時期より  

伽  200， ／1／3  ヲ謂   珊3／2HCV－RNA  
80℃！帽時間畿鰻加艶地理の  

的≠   検出  みのフィプリノゲン11T－ミドリと  

考えられる‥  

不明8、0璧肝炎集  た■人  
穏HOV－∧b（十）  

㌫ lXIOT  狐 ′∽  票  フィプリ′ゲン HT（鞋■人フイ プリノゲン）  女    ●雷 馨疾 暮  ¢ 型 肝 炎  1℡TT  溺在、ウイルス檎出  】諾㌘  
農界以下  冨訂   

外  原告†t理人からの訴状にE載  
不明日、0型糊尭  された情報．投与時期より  
現HGV－・RN▲（＋）  仰℃朋時間た♯加艶処理の  

ブリ′ゲン〉   外科  
㌫ 匹  謂  言誤  フィプリ′ゲン m（乾義人フイ   男     t卜 ■■  竺ま  ¢ 聖 肝 炎  1瑚  丑在、肝亭た  みのフィプリノゲン汀トミドリと  

考えられる‖  



檎壬－  使用≠拉 ■  ロツ〔鱒  同一＃州ロット 使用状潔’  二こ←▲ 丘転 ●  転岬  

書告偶■人からの訴状にRt  
不明臼、¢型肝炎発  された蘭書．投与時期上り弁  
1H¢V－RN▲（＋）  加■またはlO℃00ヰl円柱妓加  
璃在、¢セt性肝炎  艶処■のみのフィプリノケンヰ  

割と奪えられる．  

不■I日、C型肝炎集  
揮舌代1人からの訴状にセ義  

1日¢∨－∧b（十）  
された惰■．投与疇期より弗  

㌫ ∝ltO  諾；  票  フィブリノゲン 汀ー（乾■人ブイ プリノケン）  女    産科 （出 血）  C 日 肝 炎  1988  損在、ウイルス捜出  
加書または80℃帥時間乾♯加  

1界以下  
■【処ヰのみのフィプリノケン1  

t▲l、  
不明F、G聖肝炎発  鼻告代理人からの訴状に妃t  

㌫  環11¢Vr側入く＋）  された情報．投与時期より非  
∞ll  で；  現在、■虐換性キヤ  加熱または仰℃s幡時間絶牡加 ■れ1のみのフィブリノサン■  

不明日、¢璧肝炎免  
麒告代ヰ人からの訴状に世■  

硯11¢∨一陣l人（＋）  
された†l績．投与帰納より非  

∧－ 0900 0012  20【Iタ ′4′つ  ヲ票  フィプリノケン 灯（舷燥人フイ プリノケン）  女  損在．ウイルス娩出  
加■または80℃90ヰ搾l轍燥加  

良界以下  艶ね書のみのフィプリノゲン＃  
割と考えられる．  

不明8、C型肝炎発  
層告代理人からの訴状に記■  

㌫ 0013  票  ヲ票  フィブリノゲン HT（艦燥人フイ プリノゲン）  女    ㌘ ■7  C 璧 肝 炎  柑8l  現川）Vlひl▲（＋）  
された情報．投与時嘲より非  

璃在、C聖慢性」肝炎  
加熱のフィプリノゲンーミドリと  
キえられる．  

不明日、¢型肝炎発  
原色代理人からの訴状に記義  

揮覆 ♯疾  現HCV－RN▲（＋）  された情報．投与時期より非  

㌫ ∝〉t●  ラ票  ヲ票  フィブリノゲン HT（乾♯人フイ プリノゲン）  女      血  ¢ 璧 肝 炎   現在、C型サ肝炎  加糖のフィプリノゲンーミドリと  
考えられる．  

0
¢
 
 

原料ヰ欺‘上品   

■料  毎  ′ ＝  k恵名（⊥般   与由捜査  投与縫換壬（年月）  ▲書換体確保状 寧   個    併用血  ●■   使用単位 数  ロット書号  同一■剤ロート  感染  転l書  

用8ヰ／12≠性罰：炎  

と鯵断  
2珊′¢HCVゲノタ  

胃舌代理人からの訴状にE戯  

イブ】b  

された≠報．投与時期より非  
加数のフィフリノゲンーミドリと  

㌫ 0015  票  言誤  フィブリノケン HT（乾♯人フイ ブリノゲン）  女    き科 （出 血）  C 型 肝 炎  1085 ハ  考えられる．  

医師・企業ともに田臭関係を  
否定し報告対■外．上道工棲  
中で80℃川時間の液状加熱、  

∧一  200g′8全身発疹、  l℡r■れのナノフィルトレーション  

リコール処】璧人  ′くルポ腰染疑いが  によりモデルウイルスで  
0   発現  川．凱叩のリダクションファクター  

が縛られ、さらに暮終製責l  
白川N人Tli性、他に当駄ロット  
で＃告なし  

8  
原料血欺についてNATにてH  

型  BV－DNA陰性を確紘．製造  

肝  
▲－  

09【旧 0078  2009 ／10′ 2丁  詔 2  ポリエチレング リ＝トール処理人 免疫グロブリン  女  ●  その 他の 疾■  

原  
≠  
性   赤血坤 警瀧    工程中のHBVウイルスクリア ランス指数は≧20．4保℡検体 のNAT再甜を実施中．出荷 ■25川本で在摩なし．有効期 隈は2010年9月11［し当♯ロツ トにおいて他にH8Y♯染が疑 われる症例は報告されていな い．医師・企業ともにt∃果関係 を否定し繚告対■外  5■    不明  ー

0
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平成22年3月2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21年12月31日  

献血者数  HEV－RNA陽性  陽性率  

H17．1～H18．2＊1   341，174  45  1／7，582  

H18．3～H21．12＊2 1，034，015  123  1／8，407  

合計  1，375，189  168  1／8，186   

＊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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H亡V  喫食歴嘱董  遡及対魚  
N仇  採血日  年齢  性欄  ㌫  HEV抗体    納入  間p 鑓当 ※1  供給♯剤   受血書¶欄  

31  抑′Ol／02  22  F   12  十  有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  ■  

氾  2∝帽／01′08  88  H   23  ＋  徽  ウシレバー、ブタホルモン、ヒツジ欄内   半生   ★  
ウマ精肉、不明レバー  生  

｝3  加00／01′13  ：始  H   ■2  ＋  ■   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  十分加熱  

糾  州／01′18  討  M   238  十  十  ＋  轟  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  ■  

8き  2∝帽／01ハユ  3l  M   ヰ3  
不明レバー  半生  

＋  有   ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  ■  
卵  2冊′01／11  ヰ8  M   25  ＋  ■  回答なし  蠣  
ユ7  2∝檜／01／25  5之  M   25  ＋    ■  不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  輸血後89日現在、HEVマーカーの陽転は見られす追跡臍董終了   

38  2【伽／Ot／諷  調  F   之2  十  ■  回答なし  ■  
ヨ，  aX綿′t‖′ユ○  25  M   32  ＋  有  ウシ精肉、ウシホルモン、ブタ精肉   十分加熱  ★  

ウシレバー  
F   

生  
10  2購／02′02  3，  35    ＋  ＋  有   ウシレバー  半生  ●  

ヒツジ積肉  十分加熱  
小  2購／82／0丁  5丁  M   13  ＋  暮  不明   不明   舞  
42  抑′○之′OT  18   F   tT2  十  ＋   ＋  暮  ウシ精肉   十分加熱  ■  

43  2附／02′lT  39  M   28  
イノシシ精肉、ブタ精肉   十  ■  ブタホルモン、ブタレ′く一、ブタガツ、ヒツジ精肉   半生 十分加熱  ■  

衆  20（姑′○之／20  58  M   22  十  ■  ヒツジ精肉   十分加熱  ■  

ヰ5  2（郁′02′21  45  H   30  十  ●  ウシ精肉 ブタ精 半生  
肉、ブタレJく－、ヒツジ精肉  十分加熱  ■  

48  2800′○ユ／0l  ▲6   F   15  十  ■  回答なし  ■  
17  2胸ノ○＆／01  50   F   29  ＋  ■  回書なし  ■  
18  2（わ8／0：I／02  54  M   ●7  十   ＋  ＋  ■  ウシ■ブタ（精肉、レバー、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  ■  

49  2∝柑／03／ZT  ヰ0  F   t2  ＋  ■  回答なし  ■  
知  洲／04／○ト  3l   F   tO  十  ／  ヒツジ精肉   半生   ★  
5t  2【伽′04／0l  3¢   F   川  ＋   ／  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  書  
52  之∝帽′○●／12  38  M   45  ＋   ＋  ＋  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ楕肉  十分加】熱  ■  

53  2叫／叫′柑  21   M   28  十   ウシ精肉、ウシホルモン  半生  
ウシ柵札ウシホルモン  十分加熱  ■  

糾  2輌／○ヰ／22  28  H   14  ＋  ＋  ＋  ／  回答なし  ■  
55  抑／W之8  48  l膚   19  十  ブタレバー   半生   ★  
鱒  2胴／05／柑  82  H   27  ＋  ヒツジレ′く－   十分加熱  ●  

57  2∝帽／OT／07  17  H   33  ＋  ／  回答なし  ●  

58  2∝柑／07／1l  34   F   10  ＋  ／  回答なし  ★  
59  洲′07ハ之  2t   F   2丁  十  ／  回答なし  t  

00  抑／0丁／2之  19  M   ヰ8  ＋  ＋  ／  ウシ精肉、ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー  十分加熱  ■  

N仇  採血8  年l手  性別  ALT （lU′U   HEV  喫食歴調査  董及封書  
HEV抗体    RNA  問診 執当 ※1  

！放＝・   受血春情報  

01  2桐′W（‖  82  M   18  十  ／  ブタホルモン、ウシ精肉，ブタ欄内、ヒツジ軸内  十分加熱  ★  
62  2∝帽′09′08  44   F   14  十  ／  嘆食歴なし  ■  
¢ユ  加l／09′29  ¢8  M   15  ＋  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  ■   
84  2冊′川／21  29  M   之2  ＋  不明  ★  
05  20㈹′11／柑  ヰ8  H   58  十   ／  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  ■  
¢l  加00′11′23  糾  H   18  ＋  回答なし  ●  

8丁  加ハ2／01  13  M   55  ＋   ＋  ブタ欄内   十分加熱  ■  
88  2∝帽ハコリ糾  80  M   4¢  ＋  ＋  ＋  ／  ウシ精肉   十分加熱  ■  
89  加／1y糾  47  M   48  十   十   十  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  ll  

TO  2007／○：I′0l  83  M   l‖  ＋  ウシレバー   生   ■  
Tl  加丁／W15  ヰ2  M   32    ＋  ＋  ／  ブタレバー、ブタホルモン   半生   ■  
72  2（旧－／0ユ／之丁  55  M   卸  ＋  不明レバー   十分加熱  ■  

丁：）  2【め丁／○■／OT  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  暮  

74  2【岬丁／05／川  lT   F   15  ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  ■  
2∝け／05ノ用  40  F   ZT  十   十   十  ／  ブタ生ハム（自書劉   半生   

森  200丁′oS′30  83  M   26  十  十  ヒツジ欄内、ブタホルモン   十分加熱  ■  
77  2∝17′00／之2  38  M   20  ＋   ／  ウシ構内、ヒツジ精肉 ’   十分加熱  ●  

78  2∞丁／00／25  ●5  M   37  ＋   ＋   ＋   ブタ精肉  十分加熱   ★  
ヒツジ精内  半生  

78  加丁／08′2丁  37  H   18  ＋  ブタ鱒内   十分加熱  ■  
00  加7′0丁／2■  57  M   24  十  喫食歴なし  ■  

81  2∞丁／¢7／2l  3丁  M   18  ＋   不明レバー、ブタホルモン  十分加熱   ■  
不明レバー、ブタホルモン  半生  

82  2007／0丁′31  48  M   二）0  十   ／  ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  ■  

18  200丁′朋I／（‖  ヰ8  M   33  ＋   ブタ精肉  十分加熱   ★  
ウシ精肉、ヒツジ♯肉  半生  

84  抑丁／08／04  53  M   28  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱 生・  ■   
ヒツジ精肉  

L   

半  

05  脚丁∧岨／28  即  M   60  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱 生  ●  
ウシ所内  

88  伽丁／個／05  判   M   29  十  ／  喫食丘なし  暮  
l†  訓7′09′18  4l  M   23  ＋  ／  ウシ欄内、ブタ精肉、ウシホルモン、ブタホルモン  半生   撫  
88  2（船丁′09′21  5丁  M   l■  ＋  ブタホルモン   十分加熱  ●  

8●  2∝け′10／03  甜  M   3，  ＋ ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  ■  
00  2伽丁′lO／03  lO  H   ●0  ＋  喫食歴なし  ■  



Ho，  採血日  年お  性別  ALT （1U′U   HEV  嘆食歴綱査  遡及対象  
HEV抗体    RNA  問診 該当 ※1  

供給製剤   受血書情報  

91  200丁／lO′09  35  M   t9  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  暮  
92  200丁′18′柑  38  M   3l  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  
93  加丁ハl／川  24  M   5  ＋  不明  ■  
9■  200？′11ハ8  54  H   2之  十  ＋  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熊  書  

85  2007／ll／川  ヰ5  M   ■丁  －ト   ブタ精肉  十分加熱 半生  ■  
ブタレバー  

ウ8  2（氾丁／1tハ9  58  M   tユ  ＋  ／  レバー、ホルモン   不明   ■  
97  2tl）丁′11／川  24  M   48  十  不明  ■  
98  2α）丁／11／2l  3¢  M   Z5  十  不明  ■  
99  2（氾7ハ1／之g  42  M   2t  十   －ト  不明  ■  
l∝l  2（氾7′‖／30  3T   M   4Z  ＋   十   十  レバー   不明   暮  
tOl  2∝柑′01／08  35  M   38  －ト  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  ■  

t02  2【氾8／Ot／1丁  ヰ8   F   】3  十   十   十   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   書  
ウシ精肉  半生  

tO3  Z（泊8／01／29  5丁  M   22  十  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  書  
t84  2（氾8／02／叫  ユl  M   Iノ  ＋  十  十  不明  ★  
鮒8／02／08  5丁  M   20  ＋  ブタホルモン   十分加熱  ★  

1D8  2∝帽／0乙／t3  4之  M   35  十  不明レバー   十分加熱  ★  
10丁  2【X）8／q2′1ユ  80  M   37  ＋  ＋   十  千明  書  
108  之008′0：lハl  30  M   Zl  ＋  不明  ■  
1∞  2冊′0ユ／25  34   F   2¢  十   ／  喫食歴なし  書  
t10  2（氾8′03／28  32  M   ↑l  ＋  十  十  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  ■  
2008／03／29  54  M   26  ＋  ブタ精肉   十分加熱  ■  

‖ほ  2008／03／：氾  19   F   9  ＋  不明レバー   十分加熱  ■  
113  21X旭′叫／川  ■8  M   t3  ＋  不明  ■  
l川  2008′05′t2  33  M   12  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン   半生   ★  
l15  2∝旭／05／Z6  a9   F   29  ＋  不明  ★  
118  2【旧8／05／28  4丁  H   48  十  ブタホルモン   十分加熱  無  

ltT  封X柑／08／（叫  ヰ3  H   38  ＋   ＋   ＋   ウシレバー  生  
ウシホルモン、ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  ■  

1t8  獅′Otl／0丁  42  M   十   ウシレバー  
ブタ精肉   生 十分加熊  ■  

11g  紺8／08／23  48  H   17  十  ／  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   半生   ■  

120  之㈲8′OTハ○  39  M   32  ＋   ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  半生  
ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  ■  

H∈V  喫食歴劇倭  
No、  採血8  年l毒  性別  ALT （1U′U  H亡∨抗体    RNA  内診 抜当 ※1  

遡及対象  
供給＃剤   受血舌†t報  

12t  Z∝掩′0丁／11  39  M   Z8  －ト  不明  ■  
122  2【抑8／0丁／2（i  34  M   35  十  ／  ウシ欄内、ブタ精肉   十分加熱  ★  
1之3  之∝〉8／0丁／2丁  38   M   ■5  十  不明  
124  2008′07／30  之4  M   10  ＋  不明  ■  
125  2008／08′20  19  M   lT  十  十   ／  不明  ■  
128  2∝鳩／○⊆l／03  30  H   28  ＋  不明  ★  
】ヱ丁  2∝嶋′09／08  35   M   18  ＋  不明  ●  

l之8  m′Og′09  23   F   2ヰ  ＋  ブタ、ヒツジ繹肉   十分加熱  ■  
l之g  2t刀8／09′1¢  33   F   18  十  ＋   十  不明  書  
1ユ8  2008′09ハ¢  58  M   2l  ＋  不明  ■  
2008′○，ハ7  62  M   3丁  十  ウシレバー、ブタレバー   十分加熱  ■  

t3Z  2∝鳩／00／23  4Z  M   36  ＋  ／  ブタ精肉、ブタレバー   十分加熱  ★  
133  馴′Og／Z5  ユ5  M   16  十  不明  撫  
一朗  加8／Og′27  38  H   22  十  不明  ■  
Hほ  加WlO′10  50  M   3t  ＋  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   不明   ★  
l■■  2∝嶋′lO／tl  ユ9   F   15  十  ／  ウマ精肉   生   ■  
1ユ7  2（船8／】○／川  56  M   13  ＋  不明レバー   生   ■  
1ユ8  2008′柑ハ8  38   F   2ユ  ＋  不明  ■  
139  2008ハ1／03  3丁  H   22  ＋  ／  ウシホルモン、ブタ精肉   半生   ■  
tlO  刑／ltハl  ぐl   F   十   ／  不明  ■  
l■1  沙q鳴′12／05  5Z  H   18  十  ブタレバー   十分加熱  徽  
川2  狐／1‡′20  47  M   2ヱ  ＋  ウシ、ブタ、ヒツジ＃内   十分加熱  ■  
t▲3  20的′01／柑  50  M   2丁  ＋  ウシ・ブタ（精肉、レ′ト、ホルモン）   十分加熱  ■  
11H  洲／01／之丁  55  M   1丁  ＋  不明  ■  
l●5  洲／○乙／1l  37  H   28  十  不明ホルモン   十分加熱  ■  
＝18  珊9′○；リlO  5g   F   之3  十  ブタレバー   不明   ■  
川丁  加′¢乙／23  20  F   4之  ＋  十  ウシ、ブタ精肉   半生   書  
1■8  州′Wll  2g  M   Jは  ＋   ／  ブタレバー、ホルモン   十分加熱  ■  

149  2∝ゆ′○●′柑  35   F   か  ＋   ウシレバー  生  
ウシ・ブタホノレモン  半生   書  

150  抑′01／之▲  38  F   ●2  ＋  ／  不明ホルモン   不明   ■  



事  務  連  絡  

平成22年2月5日  

日本赤十字社血液事業本部 御中  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

血液製剤に関する報告事項について   
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血液事業の推進に御努力いただき、厚く御礼申し上げます。   

さて、標記につきましては、平成22年11月20日付け血安第452号に  

て貴社から報告を頂いたところですが、平成22年3月2日（火）に平成21  

年度第4回血液事業部会運営委員会が開催されますので、下記の事項について  

資料を作成いただき、平成22年2月12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します。記の11については、平成21年12月10  

日開催平成21年度第3回血液事業部会運営委員会提出資料を更新のうえ、再  

度御提出ください。   

なお、資料の作成に当たっては、供血者、患者及び医療機関の名称並びにこ  

れらの所在地又はこれらの事項が特定できる情報を記載しないよう、個人情報  

及び法人情報の保護に特段の御配慮をお願いします。  

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人の供血者のその後の検査結果。来訪がなけれ   

ば、その旨。   

2．平成16年3月22日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨。   

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 

検査結果。来訪がなければ、その乱   

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、残る4人の供血者のその彼の検  
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査結果。来訪がなければ、その旨。  

5．平成17年2月4日付けで報告された輸血用血液製剤で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人の供血者のその後の検査   

結果。来訪がなければ、その旨。   

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る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。  

血 安 第 5 2 号  

平成22年2月12日  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長様  

日本赤十字社   

血液事業本部長  

血液製剤に関する報告事項について（回答）  

平成22年2月5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、検査は全て陰性）  

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、残る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－I）NA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）  

50   49  



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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る4人のその後の来訪なし。（20   

名中16名が来所、検査は全て陰性）  

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人のその後の来訪なし。（53   

名中44名が来所、皿Ⅴ－DNAは全て陰性。2名は偲c抗体及び逓s抗体陽性、   

1名は氾s抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性）  

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

ウイルス）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。（29   

名中28名が来所、皿Ⅴ－DNAは全て陰性。2名はⅦk抗体及び偲s抗体陽性、   

1名は皿s抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性）  

9．平成19年2月20一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。（3   

名中2名が来所、検査は全て陰性）   

10．平成18年2月15日報昏、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   

その後の来訪なし。（別名中78名が来所、検査は全て陰性）   

11．試行的HEV20プールNATについて、その後の調査実施状況につい  

ては別紙のとおり。  

51  52   



平成21年度第4回薬事・食品衛生審議会  
血液事業部金運営委員会 資料3－3  

献血件数及びHIV抗体・核酸増幅検査陽性件数  
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  
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  

1987年 （昭和62年）  8，217，340   11（1）  0．134   

1988年 （昭和63年）   7，974，147   9（1）  0．113   

1989年 （平成 元年）   7，876，682   13（1）  0．165   

1990年 （平成 2年）   7，743，475   26（6）  0，336   

1991年 （平成 3年）   8，071，937   29（4）  0．359   

199 2年 （平成 4年）   7，710，693   34（7）  0．441   

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

1994年 （平成 6年）   6，610，484   36（5）  0．545   

1995年 （平成 7年）■   6，298，706   46（9）  0．730   

1996年 （平成 3年）   6，039，394   46（5）  0．762   

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

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）   1．140   

2001年 （平成13年）   5，774，269   79（1）   

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）   5，287，101  102（6）   
（1～12月）   （速 報 値）   ［2〕   

※昭和61年～平成21年12月（昭和61年については年途中から集計し、平成21年10月～12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）となっている。  

（注2）・抗体検査及び核酸増幅検査陽性の血液は廃棄され、製剤には使用されない。  
・核酸増幅検査については、平成11年10月より全国的に実施している。  

（注3）・平成21年は、1月～9月の確定値と9月～12月の速報値で集計している  

53  
54   



ブロック別HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者  2．♯道府県別（≠血地別）  
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平成17年  平成18年  平成19年  平成20年  平成2  
（1月～12月）  

匪   献血者  陽性  川万人 当たり  献血者  陽性  10万人 当たり  献血者  陽性篭  10万人 当たり  献血者  陽性  10万人 当たり   □ 献血者l  n  

人  件  件   人  件  件   人  件1 件  

北海運 ・東北  

件  

関東  1．611，354  34  2．110  1．548．970  37  2了389  1．559．391  36   2．309  1．6 

件  

北陸・ 甲借越  373．158  ロ  0．268  337．810  4  1．184  330．485  4   1．210  3 
件  

二東 海  561，908  6  1．068  540，167  5  0．926  545．248  8   1．467  5 

件  

近 畿  879．585  23  2．615  817，075  25  3．060  807，758  30   3．714  さ 

□ □  
中 国  367，5g3   

I I I I l件  
I I I I 

四  194477    210Z8   164763    21214   161533   

件  
九州 ・沖縄  620．251  3  0．484  568，99  6  1．054  57l．610  四   1．924  5 

件  件  ロ  

合 計  5，320．602  78  1．466  4，987，85  8  1．744  4，939．550  102   2．065  5，077，238  107   2．107      5．287，101l  

卜   
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年齢別HIV抗休・核酸増幅検査陽性献血者  

平成17年  平成18年  平成19年  平成20年  平成21年  
（1月～9月）（確定値）  

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

人  件   人  件   人  件  人  人  件  

（1）  

16才一－ 19才      0．449      0．524     5  1．541    308，019   

人  人  人  

（2）   20才～ 29才    1．329．692  25  1．880    1，188，738  29   2．440    1，135．102  38 四  3．348  1．141．746  41  3．591  858，241  24 田  
人  人  人  

30才～ 39才    l．429．245  32 （3）  2．239    1，361，658  43 （2）  3．158    1，369．241  田   2．556  1，391，141  50   3，594  1，070．984  36  
凹  四  （3）  

人  人  人  

40才一 49才    1，078，146  10  0．928    1，0∠は，055  9  0．859    1，088，410  田  1．562  1，171．449  n 四  0．939  950，667  15 （2）  
人  人  人  

田   50才′－ 59才    778．846  8  1．027    766，625  ロ  0．391    770，663  5  0．649  785．280  3   0．382  627．374  ロ  

人  人  人  
60才一－    259．009  ロ  0．386    241．429  ロ  0．414    251．720  ロ  0．795  279，603  0  0．000  235．757  0  

人  人  人  

合 計    5，320，602  78  

（3）   （5）   （3）   （3）   （6）  

（注）陽性件数の（）内女性  
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平成21年度第4回薬事・食品衛生審議会  
血液事業部会運営委員会 資料4－1  

合は、当核医療機関に対して遅滞なく当該献血後情報を提供するとともに、  

未使用の場合には当該製剤を回収すること。   薬食血発0518001．号  

平成21年5月18日  

日本赤十字社血液事業本部長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について  

新型インフルエンザの国内発生例が報告されたことを受け、貴職におかれま  

しては血液製剤の安全性確保の観点から下記の通り対応をお願いします。  

記  

1 献血希望者の発熱等の症状の有無の確認を一層徹底すること。また、「ウ   

エストナイルウイルス等の輸入感染症対策に係る採血禁止期間の変更につい   

て」（平成16年7月13日、薬食発第071300g号）により通知した海外渡航歴の   

ある者の取扱いについても引き続き徹底されたい。  

2 献血希望者が新型インフルエンザに篠患の疑いのある患者（季節性インフ  

ルエンザを除く。）と7日以内に濃厚な接触があったことを申告した場合には、   

当該献血者に発熱等の症状がなくとも採血を行わないこと。  

3 献血を行った者が、献血後7日以内に新型インフルエンザ患者又は新型イ   

ンフルエンザに罷患の疑いのある患者（季節性インフルエンザを除く。）と   

なった場合には、直ちに献血を行った赤十字血液センターに対し、献血を行   

った事実を伝えるよう、採血当日に献血者に周知すること。  

4 採血した血液が、献血を行った者又は医療関係者等からの献血後情報によ   

り新型インフルエンザに羅息している者の献血によるものと判明した場合、  

当該血液を血液製剤の原料としないこと。？   

また、当該血液を原料とする血液製剤が既に医療機関に供給されていた場  

k，   



平成21年度第4匡l薬事・食品衛生審議会  

血液事業部金運営委員会 資料4－2  
＜参 考＞  

平成22年3月2E】開催  
薬事・食品庫生手練会血濱事業部金  
運賞委▲裁縫出資料  平成22年3月2日開催  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会  

運営委員会提出資料  
日本赤十字社血液事業本飾  

日本赤十字社血液事業本部  

献血後に新型インフルエンザ（A／HINl）と診断された献血者背景   

献血後に新型インフルエンザ（〟HINl）と診断（疑いを含む）された  

献血者血液のウイルス検査の結果について  

【対象】  

平成21年6月3日～平成22年1月3日に新型インフルエンザに係る献血後情報が得られ製   

品等を確保又は回収した579名の献血者血液。（この中には、医療機関から回収された赤血球製   

剤59本、血／卜板製剤1本が含まれている。）  

【方法l  

・国立感染症研究所のマニュアルに従って、A型インフルエンザウイルスのM遺伝子（A・MP）及   

び豚インフルエンザウイルス由来HlIiA遺伝子（swHl・HA）の検出を行った。  

・下言己の試薬を用いてウイルス核酸の抽出を行った。  

血於製剤：QIAampVin1SBiorobotMDxKit（QIAGEN）  

赤血球製剤‥HighPureV血1NucleicAcidLargeVoluineKit（Roche）  

・ABIPRISM7900（AppliedBiosystems）を用いたreal・timeRT・PCR（TaqManProbe法）により   

新型インフルエンザウイルスの検出を行った。  

・陽性コントロールとして、国立感染症研究所から分与された2009（HINl）不活化ウイルスを用   

いた。  

【結果】  

579名の献血者の血蜘′レス遺   
伝子は検出されなかったn  



資料5－3  
平成21年虚業4回薬事・食品衛生審議会  
血液事業部会運営委員会 資料7  

2010．03．02  

日本赤十字社血液事業本部  

英国滞在歴に関する制限の緩和に伴う献血状況について  

2010．03．02  

日未赤十字社血液事業本部   

今般、「採血時の欧州等滞在歴による献血制限の見直しについて」（平成21年12月11日付け薬食発1211第6号厚生労働省  

医薬食品局長通知）が発出され、1980年から1996年の間の英国滞在歴による献血制限について、「1日以上の英国滞在歴を有  

する者」から rlカ月以上の英国滞在歴を有する者」に変更されたところである。   

日本赤十字社では、平成22年1月27日採血分から、緩和された制限による献血受入を開始したので、献血受付対象者数の  

推移について、その概要を報告する。調査実施期間は、平成22年1月27日から同年2月21日までの26日間（九州、沖縄に  

ついては平成22年1月27日から同年2月14日までの19日間）とした。  

l．全国の献血受付対象者数は3，759人であり（グラフり、この条件下で、平成20年の献血受付音数6，142，540人を基に年   

間の対象者数を試算する・と、約5．1万人になるものと推定される。  

2．献血受付対象者の滞在期間別の分布をみると、1週間以内が全体の79．1％、2週間以内では93．川となっており、その大部   

分が2週間以内の滞在歴であった（グラフ2）。  

3，上記l－およぴ2．より、当該献血制限の緩和の実施は、献血者確保増加に有効であると判断され、今後も引き続き、国と連   

携して積極的な広報活動を継続的に行う必要がある。  

＊広報展開として、日本赤十字社ホームページヘの関連情報の掲載、新眉目3紙（全国紙3紙，各地域で購読率の高い地方紙36乱ス  

ポーツ紙全国版4細 計4．076万邦）への掲載（平成22年1月27日付朝刊）、ポスターの作製（B3版9，400部）および掲示、全  

国統一キャンペーンでの告知等を実施している（参考）。   



201003．02  
日本赤十字杜血液事業本部  

グラフ1 献血受付対象者数（日別，累計）  

調査期間：2010．01．27－2010．02．21  

人   

450  

4（X）  

3SO  

300  

250  

2∞  

150  

100  

50  

0  

1／271／281／291伊1／312／12／2 2／3 Z／4 2／5 2′6 2′7 2′8 2′92′102′112／122／132／142／152／162／172／18之佃2／202伍   

※九州、沖級こついては1月27日から2月14日までの集計であること。  

2010．0302  
日本赤十字社血液事業本部  

グラフ2 献血受付対象者数（滞在期間別）   

調査期間：2010．01．27－2010．02＿21   
人   

900  

8（X〉  

7（Ⅹ】  

6【X）  

5∞  

400  

3（X）  

200  

100  

0  

12 3 4 S 6 7 8 9101112131415161718192021222324 2526272829 30 日数   

※九州、沖縄については1月27日から2月14日までの集計であること。                                             l   



2010．03．02  
8本赤十字社血液事業本＊  

参考 広報展朋  

1．新野広告  

3．ポスター   

2．一般国民向け献血推進小冊子（献血Walk8「）  

⑳血   
にlくN．Kt〈’ltSし！N八＼ノl（ユ．′＼′l’l（）N！  

騨浦野★献血ストー、ゥニ  

inAGt†on  
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②4種類の測定法（AmphScreenI王BV★，TaqScreenMPX★，自家法2種類）が用いられ、7組の   

測定が実施された。  

③全施設のすべての測定においてgenotypeA，B，C，Dの陽性検体を全て検出できた。陰性対席は   

全て陰性と判定された。  

（2）献血血液のスクリーニングを実施している施設（表＄刃  

①1機関4施設を対象とした。（1施設は血東分画製剤製造販売業者等の試験施設を兼ねている）  

②2種類の測定法CraqScreenMPX★，TaqScreenHBVうが用いられ、8組の判定が実施された。  

③全施設のすべての測定においてgenotypeA，B，C，Dの陽性検体を全て検出できた。陰性対照は   

全て陰性と判定された。  

（3）衛生検査所（図1）  

①HBV・NATを実施している民間の衛生検査所6社を対象とした。  

②定量体外診断薬1種類（COBASTaqMan‡iBV「オート」v2★）が用いられ、6組の測定が実   

施された。  

③全施設のすべての測定においてgenotypeA．B，C，Dの陽性検体（約100IUhll．，300IU／mL）を施   

設間差なく定量できた。陰性対照は全て陰性と判定された。  

結論：NATガイドライン並びに遡及調査のガイドラインに基づいて現に実施しているHBV・NAT  

によって，日本で見られるA・Dの4つの遺伝子型のB型肝炎ウイルスDNAを遺伝子型による相違  

なく検出あるいは定量できていることが確認された。  

★：ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社  

以上  

平成20・21年度厚生労働科学研究費補助金（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総  

合研究事業）「血液製剤の安全性向上のために実施される肝炎ウイルス等検査法の精度管理評価に  

関する研究」班（研究代表者 水澤 左衛子）   

平成22年3月2日  

NATコントロールサーベイ検討会  

国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部長  

山口 照美  

国立感染症研究所 血液・安全性研究部  

主任研究官 水滞 左衛子   

薬事・食品衛生審議会  

血液事業部会運営委員会  

提出用資料  

HBVNAT等感染症検査に係るコントロールサーベイ  

三回〕 HBVどenOtVpeNATコントロールサーベイ結果報告  

〔要旨〕   

血妹分画製剤製造販売業者等においては、B型肝炎ウイルス（HBV），C型肝炎ウイルス及びヒト  

免疫不全ウイルスの3つのウイルスの核酸増幅検査（NAT）の検出感度の目標を4課長通知に基づ  

き100IU／mLとしている。一方、衛生検査所においては遡及調査のガイドラインに基づいて輸血  

後検査としてHBV・NATを実施している。既に各ウイルスの感度パネルを用いて第一回及び第二  

回のコントロールサーベイを実施し、各施設が実施している試験が適切に精度管理されているこ  

とを報告した。   

HBVには全世界でA・Hの8つの遺伝子型（genotype）があることが知られており、その分布  

は地域ごとに異なる。日本で見られる主なgenotypeはCとBであるが、最近では若年層の献血  

者において欧米で主流のgenotypeAが増加傾向にあり、稀にgenotypeDも検出される。そこで、  

現に実施しているHBV・N〟rによって日本で見られるA・Dの4つのgenotypeのHBV DNAを  

genotypeによらず検出できているかを確認することを目的に第三回コントロールサーベイを実  

施した。   

本サーベイではHBVgenotypeA，B，C，D（約100IU／mL，300IU／mL）からなるIIBVgenotype  

パネルを検体として用いた。対象施設である全12機関16施設が参加し、21組の測定が実施され、  

全施設が結果を提出した。すべての測定において、日本で見られるA－Dの4つのgeT10typeの  

HBVI）NAをgenotypeによる相違なく検出あるいは定量できることが確認された  

参加施設：対象となる血妹分画製剤製造販売業者等並びにNATを実施している衛生検査所。その  

他としてオブザーバー参加（公的機関1、試薬メーカー1〉 と自主参加（その他1）。  

検体：HBVGenotypeA，B，C，D（約100IU／mL，300IUhnL）、WHO標準品、国内標準品および陰  

性血柴を含む14本からなるパネル3セットを送付した。（表1）  

測定：施設毎に現に実施しているバリディションされた方法を用いて日を変えて3回測定した。  

結果：  

（1）血妹分画製剤の製造販売業者等（表2A）  

①6社7施設（国内製造業者4社4施設、及び輸入販売業者2社3施設）を対象とした。  



Panel  PIasma source  

HBV DNA HBV 

検体番号［U／mL Genotpe  Origin  Pl些ma   

34  100  A  JRCbloodcenter Pl－057＊  
42  300  

39   100  A  WHO国際標準品 WHO－IS  
44  300  

40  100  B  JRCbloodcenter Pl－002＊  
35  300  

準晶 JBV－C129  31   100  C  国内  
41  300  

37  100  C  JRCbloodcenter Pl－003＊  
32  300  

33  100  D  JRC bloodcenter Pl－018＊  
43  10  D  USA  YO－8  

38  30  

36  0  

表1．第3回NATコントロールサーベイで使用したHBVgenotypeパネル  

＊：厚生労働省「安全な血液製剤を確保するための技術の標準化及び血  
液製剤の精度管理法の開発に関する研究」班が作製した「日日V用の標準  

パネル血菜Jの中から高タイターの血奨を選択して使用した。  

Assaymethods   COBAS AmpliS¢reenHBV  TaqScreenMPX  ln－house＊   Total  

No．ofLab＄   4   2   7  

Sa叩teVOl  
／assav（〟L）   250－500   1000   2（Xト1333   20（ト1333   

GerIOtyPe   Plasma   HBVDNA IU／mL  Positiv8／tested  Positive／tested  Po5itive／tested  Positiv8／tested   

A   Pl－057   100   12／12   3／3   6／¢   21／21  

300   12／12   3／3   6／6 21／21   

A   WHO－1S   100   12／12   3／3   6／6   21／21  

300   12／12   3／3   8／6   21／21   

B   P卜002   100   12／12   3／3   6／6   21／21  

300   12／12   3／3   8／6   21／21   

C J【‡∨－C129   100   12／12   3／3   6／6   21／2l  

300   12／12   3／3   6′6   21／21   

C   Pト003   100   12／12   3／3   6／6   21／21  

300   12／12   3／3   6／6   21／21   

D   Pト018   100   12ハ2   3／3   ¢／6   21／21   

D   YO－8   10   12／12   3／3   6ノ6   21／2l  

30   12／12   3／3   6／6   21／21   

NC   NC  0   8／12   0／3   0／8   0／21  

2010．2．15  

表2A．血撲分画製剤製造販売業者等において原料血策プールの検査として実施しているHBV・NAT法による測定結果（ま  
とめ）。但し、公的機関と試薬メーカーの結果は含まない。  

★：2種類の異なる自家試験法  

f T  

■   



Assaymethods  TaqScreenMPX  TaqScreenHBV   Total  

No．ofLabs   4   4   8  

Sa叩1evol  

／8SSaY（〟L）   
654  654  654  

Genotype   Plasma   Positive／t8Sted    Posjtive／tested    Positiv8／tested      HBVDNA  
IU／mL   

A   Pl－057   100   12／12   12／12   24／24  

300   12／12   12／12   24／24   

A   WHO－IS   100   12／12   12／12   24／24  

300   12／12   12／12   24／24   

B   Pトー002   100   12／12   12／12   24／24  

300   12／12   12／12   24／24   

C   JBV－C129   100   12／12   12／12   24／24  

300   12／12   12／12   24／24   

C   Pトー003   100   12／12   12／12   24／24  

300   12／12   12／12   24／24   

D   Pl－018   100   12／12   12／12   24／24   

D   YO－8   10   12／12   12／12   24／24  

30   12／12   12／12   24／24   

NC   NC   0   0／12   0／12   0／24  

2010．2．15   

表3A．献血血液のスクリーニング検査として実施しているHBV－NAT法による測定結果（まとめ）。但し、試薬メー  
カー及びその他の施設の結果は含まない。  
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園1．民間の衛生検査所において輸血後検査として実施している HBV－NAT法による測定結果（まとめ）  

試薬メーカーを含む。   
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○ 主要諸外国における血小板製剤への病原体低減化技術の導入状況に関する調査結果報告   

国名  導入の有無   不着化技術導入に対する考え方  不語化技繊中人状況   不着化技術導入済み   
♯剤供給土   ている血液センター   

2010年1月27日開催S】lBTO（AdⅥ801YComm出こ○●Ontho  
一二・・；…・ご・州●二一ニ＝＝イ  
の結果を●照されたい。  

血小板WGが現時点でのエビデンス、特に安全性と有効性に  
ついてデータがある1つの不語化技備について検討をした結  
果が報告された。潜在的側次的利点と♯血感染症のアン  
ダーリボーティングの可能性を考慮した上でも、血小♯不着  
化技術は高価な手法となる。最近アブストラクトとしてt合さ  
れた治♯結果は、不活化処理済み血小板製剤を投与された  
患者で出血のリスクが高まることを示唆している。また、不語  
化処理済み製剤血小板製剤を投与された患者では、血小板  
数の増加が劣ることが示された。これは」このような懸念を示  
さなかった過去の研究と対照をなす。患者の安全性、ドナー  
の暴■の増加及び不活化処理済み血小板製剤の有効性に  
係る不確実性を踏まえると、S■BTOとして、この技術は現時点  

英国   
×                 では使用されるべきではないと結論づけられた。今後の状況 はによ注 

事務局り視される。  
Th●Pl虚0lot■WO止i叩『OUPhlldm●t叩扇oudytodj8¢u暮●仇○  

¢U汀●鵬●VM●M．minレcon¢●m冨ntoI嶋p一触●nilⅦ¢廿∨伽  

md九d加減¢h仙●nOXぬ血b¢研○析i叩鑓叫椚d浦¢y・  
▲nd廿絶irviow亨WO和訓muni¢血dtom●m山川．P■t血書On  

h■eぜv■Uonofpl■bl●也WOUldb●■nOXP●n＄iv●MWUr●，●VOn■‰  
t止l叩into●e¢OU鵬仇●叩lon血Imi仙けhmo触■ndp088hl●  

Und●m叩OrtiIl書扉廿轟∩血石iorl一山n抑紐od抽don＆R●さu比＄舟om  

■Clhic81廿j■l．帽¢Ont～publi■ho（‖∩▲b血ct伽m．h＞●如騨ぬd  
廿Ⅶtp8心●血相COiv肌書P■血○書●nJn■div虞●dI血bl血■M■t  

in¢r●■50drisklオbl00ding．h■脚仙机廿朋OP■づon仕付G●M叩  

P■仇○名●nilⅦく畑∨ぬdpkblot■8how■M血QOdin¢帽■轟●inplぬkt  

¢OUntThi8¢Ont帽由W旺hp帽Yio明血di●○，Whkhdonotr血  

ぷm仙灯¢OnC㈹．Th●UnC●代■i鵬●＄■rOUndp■血鵬咄，  

；∩¢rO鮎●d血w●XPO＄リー■■nd●何¢■¢y膚p■仙叩mJn●¢tiv水●d  

pl■bl●也bdS■BTOt080れ¢山血廿Ⅶt仇i轟tOChnob■y8houldnot  

加ゎ岬km即血鵬h止廿血‖lM．Tho血∪●伽w‖bMOれぬrodby廿lO  

き○¢rObパ■L   

※厚生労働省が在外公せを経由して各国政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（調査期間：平成22年1月－2月）  

国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不語化技術中人済み   
製剤供給暮   ている血液センター   

病原体不着化技術の許可はあるが、現時点では使用されて  市販後隅査を実施（2008年）   市販後臍主において500／くッ  

いない。  
グ使用   た。  

許可を持つ血液センターは血小板不活化製剤の製造を許さ  
れている。しかしながら、高いコストが販先の障書となってい  
る。現在、疫学的観点から不活化製剤を用いる差し迫った理  

ドイツ   ×       由はない。  

U¢On806¢Xi写tbl止■r●nOtUOed■ttkmmenし  
Th●blod●血bli暮h巾●n一両廿川G●∩さ○■■rO■lowdb仰山e●Pト  使用されていない   償用されていない  
Pl山1●b．Howov町h；■t¢○ぬi鵬●l句m両thm山け肘＆Cu汀○咄，  
▲・・，●＝－こ■■ニー…－…＝一・■●◆・■  
u8e人mdMlontr8ぬdplぬkb．   法  

市販後調査をしながら使用中  
・本技術が開発されたアルザス県で試験的に書入されてい  

17県中4県で導入（4県  

る   アモト  200丁年に市販後調査として   中、1黒は試験的な暮  
・また、海外県（Ma｛iniquo、Guad0lo岬○、R●Union）で、チキン  18732／くッグ（年間国内使用  

ケニア及びデング熱対策として導入されている。  
1の7．6％に相当。）使用   

Ro止in01yusedund併POStm且止oting  

＄un他州8nCe  
ング熱感染対策として  
導入）  

ThetechnoIowi＄deployedinap”otcerTtre（thefirstwhich  
フランス   ○                     h朋＝鵬v0lopod仙etodllⅦl（〉gyinFran（）8二Al＄8COPrOVinc¢）．比  臨床試験を実施（2005年12月～2007年11   

k8lsod叩loyodin鵬00VO帽08＄Fron¢hpmvinco＄  月）  
′くッグ）使用   

（Ma止niquo，Guad0loupoandR●Unim）bo¢■u8●○†th■バ＄kof  
Chikungunya血ndD¢ngu●ePi鵬mi¢さh廿帽80a帽aS．   リボフ  

ラビン  
法    Glini¢さIt血l．between12ノ2∝汚▲nd  

11／2007   

臨床試験を実施。結果はAAB8ウェブサイ  

血小板不着化技術は導入されていない．   ト及びTran血ion2∝）9，㈹149．n0．3S，  

Hovonのための1止orco帆の臨床研究を実施（いわゆる  p8卵2Aを手原。  

アモト            Hovonさ2Study）この臨床研究の目的は不活化技術を使用  

すべきかどうかであったが、得られた研究結果では、同技術  
を使用するための十分な理由が見つからなかった。結果につ  

×                         いては論文にまとめて現在学術儀lこ投稿中。   ro凱Jlbof廿帽Clink■l血1at廿けSk00f  
オランダ  廿愉A∧888ndTran血sioれ2000．∨01伯．  

n0．3S．biz．2A．  

リボフ  2010年末に臨床甜を開始予定  

ラビン  
法   さttho●ndof2010wow‖由止wkha  

¢lini¢■ltバ8l  

※厚生労働省が在外公館を経由して各国政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（隅壬期Ⅶ：平成裏年1月～2月）  

rTI   



国名  導入の有無   不語化技術導入に対する考え方  不語化技術導入状況   不着化技術導入済み   
製剤供給1   ている血液センター   

2【氾9年¢月より、不着化技術 入した血小の  
を導板製剤供  

2008年7月川日に、全ての血／ト薇製剤について、1年以内に   
不活化技術を導入することを規定した2（氾9年6月288付け王  には市販後聯壬が行われる。）   

導入している。 （全ての医薬品、医療機蕃、血液製剤等    給串は、47Iも。参考情報とし て2008年に供給された血   
小板製剤の総数は糾．∽0  

圭令が発行された。S叩欄旬rH“血hC8u†持ilの助言に暮づき、  であった。  み。  
2009年11月に、FAGGは血液センターに、不着化処理済み血  

アモト  
10の11乗とするレターを送付した。  a止oma揖cal】y（hrallm●didn●＄m●di¢als  PIJt0lot¢On¢Orlレ水OS  bbd■ぬblishm8ntS，5     サレン  

…  ●…●●＝ ・・二▲■  
不語化処理済み血小板製剤を投与した際に血小板緻の上昇             法      c81k）   1こ● ■ ＝●▲   

が見られず、出血が持続したという報告が何件かあったが、  SUbjoGt¢r■Pa仙og●n  Pl水0lot00nG8血t05  

多くのケースで5日以上たった血小板を輸血していたことか  inac心∨虎bnt虐¢hn0l8gy．For  prodlにOd．In6仇止oflO  

ら、血小板製剤の有効期限を5日間としてからそのような報告  COmPaパson：thetot■l  

が無くなった。  nul¶berofdigヒパbl止鳥d  

p」虞01虞concon血tosin  
2（X）8was84．0ユ0．   

ベルギー   ○  導入していない。  
川ヱ009．byin書血w11th■t■tlp，ぬlot¢Ol℃Odr■b写bvobbtl  CEマークは取得しているが、臨床での便  
subJ●Cbdt一日∨且Iid■tedmo廿10dofp輌■nin■div■donhm軌○  

罰n沈d8yOf廿l●tW●lv8mnthfollowtngtho血也dpublic■t】OnOf  
用実績がほとんどない。Invむ○の騨価は  

thRoy■】Dl）Cr80．81SOt靂ondn■dvi亡00fthoSupon訂1七a仙  実施されており、現在、さらなる臨床研究  
CounGil廿帽FAGG与Onti†lNovombor2009■Gir¢Ul■rlo杭orto廿檜  の結果を持っているところである。  
bl∝d08bbli8hm●nt81imi心ng仇omaximumぬr■gOtlm●Of廿○血d  血eproduct】50nthem正成wi仙aCE  
Pl水OI●tCOne●汀鵬tosb5血y専●ndimpo＄ing■m油血umco†止●ntOf   l8b0l．B●¢aUS●Ofvl）け眈tlodabw肘1  

3．1011forせ帽pla憮Id00nCtn廿血sfα“山脇．  帽騨血t（〉仙○¢linic8lus8．inv山‘○  

リボフ                                                         evalu一心ons■reCa汀iedo止8ndresuksof  

Afewnumborofno廿Rc8心onswa与「モCeived什omon一！ho叩rbt  
throwj叩hdoubtthモモ斤k■CyOf廿檜trモ■tedplabl由br  法   
廿OatmO鵬正也mmboponichomt0logy画onb：min（：帽■別＝膚  

Plぬlo也PO鏡b甘n血8ion．●ndp●r8i虞on¢00fbl●Odingpost  
レan血ちion．w山一ebytht！il†中山b】】辻ydthepl■telebw血S  

consi血代d一匹∬ible‾・  

Ho仙川）∨Or．mO鏡Pl■t01d£h廿南h“画血1w・OrO廿■n血g8d書托8r5  

血y50f血g0．  
Not抗G■tjons如Ppモdぬ「（〉bnglngth●銃mgモ扇mebⅢXlmuM  
5血ys．   

費用対効果を分析中   アモト   
サレノ  

Cost8‰jv8nOSS8∩81ysisis痍il＝npr（〉訂8SS  法  RoutJnelyusedonlyinfowbl00dcenters  仙○止6，（氾OuⅦr叫矧止IC d8SモSin20（怜  
イタリア   ○  

リボフ   

いくつかの血液センターでルーチンに便   約6，000例（2009年）   

‖センター（10県）で使 用  

ラビン  ない。  

法   
データはまだ得られていない Dぬnoty8t■Vail8blo  データはまだ得られてい  Dabmtydav4il8blo   

※厚生労働省が在外公館を経由して各国政府に対し嘱査を行った結果をまとめたもの。（憫壬期間：平成22年1月－2月）  

匡l名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不語化技術導入状況   不活化技術導入済み   
製剤供給1   ている血液センター   

不着化技術の運用については、わすかな軽鞍しか有しておら  
4センターでルーーテンに  

す、輸血安全のための科学委員会（CCST）による点検と評価  ルーチンに使用しているセンターと／くリ  
19％  

の下にtかれている。   
デーションを実施しているセンターが存在  

アモト サレン  デーションを実施している施   
毀で9％を供給。）   

スペイン   法  
○  Routinl∋USOin4c8ntOrS．Valはationon  

2，細菌感染に対する他の考えられる対策の点検の後、  二●  二 ■    ←＝＝＝ト  

3．起こりうる新興感度痴の発生を前に、  
状況ごとにその導入の必要憎または不必要性を決定してい  
る。一般的な形の導入の決定的なデータは存在しないが、曙  
存の技術のメリットデメリットの分析は検討事項となり得る。  

リボフラビン法については1つの血液センターで導入済み。こ  3つの血液センターで′くリデーション中。  
れまで同種に遭遇していないアモトサレン法については3つ  アモト          の血液センタ 

ーで／くリデーション中こ   
法  vali血tionin3bl00dce血「号  

ワルシャワ血液センターでルーチンに使  
ポーランド   ○  用．そこで製造される全ての血小板製剤  

に使用している。  
リボフ  
ラビン  
法  

PrOVime．  

100ちofPbtelぬProdu¢binR8由On■l  
Blo（〉dCo血rinWan姐W．   

スイス連邦医薬品書査庁の承認を受けた  
低漉化技術のキ入については検肘中であり、プロジェクトは  ところ。  
進行中であるが、より詳細に言えば、まだ利用できないという  
ことである。スイスメディックは、将来、全ての血小板製剤に対  
し、細菌感染を減らす方法（例えば低減化技術）が導入される  

スイス   ×  

こ 
・苧 
▲・・ ラビン  

法   

※厚生労●l省が在外公館を経由して各日政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（Ⅶ査期間：平成22年1月～2月）   



国名  導入の有無   不着化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不着化技術導入済み   
＃刑供給1   ている血液センター   

カナダ保儀雀に射し、血液センターから不活化技術について  
の申請がなされていない。現在、不着化抜栴の導入を行うか  
否か、また、行う斗合どの程ょ行うかについて検討の掛声の 初期段階にある 

カナダ   
。  

×  

Blod●■t■blidlM011bhlY●ndこ■t▲血d■∩■門川q鵬bn厄日・k■l廿l  
C血y●tPr01im叫叫Of画餅鵬ntb8●●汗th●y鵬Il  
h脚○間nt仇○門todlndo‘yOrnd■ndtowhich●血nt   ラビン  

法  

現時点では、病原体不語化／低濃化技術よりも、検査と献血  
制限により血小板製剤の安全性を議保している．この戦略  
は、≠血感染症のリスクを非常に効果的に減少させることが  
判明しているが、原則として、未知の示度体と比較して既知の  
病原附こ効果があるものである。将来、不着化技術導入を検  
射する場合、輸血による感染リスクの佐渡効果と製造時の丑  
用に与えるあらゆる影響をす王に比較する必要がある．  

At叩8entAu血伽u8●8b虞jn■■nd血w伽Ir瞥therth■∩  

オーストラリ   ×          帥仇ogonimldv●80∩／Mdu（舶ont●dm0lo亡yblln8Ur■th＝血如けd  
ア  函鵬l虎叩血ぬ．Th帥虞血判毎h●VOkonfoundtokv●け  

○餉d㈹inro血¢hg廿帽パ寧kdね11血8b什－hn8m触ddig¢■60与．  

h止■帽Pパncip■llyr侮d㈹■pjn成一wnl〉鵬hog¢l吼暮80pP088d  
bcu汀○鵬yunknowninh¢ゼou8■tO血∧nyco帽i輌On扉  
in廿Oduchgp■tb■¢ni佃¢わ血nbGhn0lo■yintho山tu帽WOUkl  
lⅦOdtowohllywoi血仇○輌●lfⅣ山江ll訂仲山ci叩鵬パ5k  
レan血8bnly■nm眈oddi8叫t●8耶1dt山肌●レoY●r】川h叩■doれ  

仇oGO戒靡mnyu向山∩■αldpro¢●88ingofbl00d叩血c也   

※厚生労働省が在外公館を経由して各国政府に対し臍壬を行った結果をまとめたもの。（憫査期間：平成22年1月～2月）  
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平成21年度第4回薬事・食品衛生審議会血液事業部金運営委員会 資料6－3  

平成 22 年 3 月 2 日  

薬事・食品衛生審議会  

血液事業部会運営委員会  

提 出 用 資 料  

（＊提出後一部修正）  
日 本赤 十字社  l）低減化効果について   

エンベロープウイルスについては、いずれの方法も著明な低減化効果を示したが、ノンエンベロ  

ープウイルスに対する効果はやや低値であった。特に日赤の試験では EMCV  

（encephalomyocarditisviruS：脳心筋炎ウイルス）に対するアモトサレン法の効果が低かったが（表  

l）、その他については概ね開発メーカーの公表している数値と一致した。この結果から、低濃度の  

ウイルスが製剤中に混入した場合については十分な効果が期待できるが、高濃度のウイルス、特  

に高濃度のノンエンベロープウイルスが混入した場合の低減化効果については不明である。原虫  

に′：ノいては牒赤で碓認試験を実施していないが、十分な低減化効果があると≠－－か－から報告さ  

れているし泰2） 

一方、細菌についても開発メーカーの公表値とほぼ同等の低減化効果が確認されたが、リボフラ  

ビン法では一部の菌株（虎呼ん血cocc〟∫等）に対する低減化効果がメーカーの公表データと同様  

に低い場合があった（表3）。ただし、血小板製剤中に混入する細菌丑は多くの場合およそ  

60CFU／bag以下ろ｝と推定されており、この程度の細菌量であれば十分に低減化できるものと考えら  

れる。さらに、初流血除去等の安全対策の実施により、皮膚常在菌等が血小板製剤中に混入する  

頻度が大きく減少したことを確認している（表4）。なお、ウイルスや細菌の低減化効果にリボフラビ  

ン法第一世代と第二世代で差は認められなかった。   

また、白血球に対する増殖抑制効果はいずれも十分であり、GVHD予防のためのγ線照射の必  

要はないと報告されている（こ衆～j）。日赤においてリボフラビン法第一世代について白血球の増殖を  

プロモデオキシウリジン（BrdU）の取り込みで評価した結果、γ線照射と同等以上に増殖が抑制さ  

れていることが確認された（図1）。  

2）低減化処理された製剤晶箕への影響について   

アモトサレン法は、特に、低減化薬剤であるアモトサレンを除去する工程で血小板数が10％程度  

減少するため、一人の献血者から現状より多くの血小板を採取する必要がある。－一方、リボフラビン  

法処理による血小枝数の減少は、3％程度であった。   

泰lトー7に低滅化処理による品質の変化を示すく低減化処理した血小板は、血小板クリアランスと  

相関するといわれているp－セレクチンが増加を示し、特にリボフラビン法で顕著であった。また、血  

小板代謝の指標となるグルコース消費、乳酸産生も、リボフラビン法で処理した血小板でやや活性  

化傾向を示したが、血小板保存における重要な因子であるpHの大きな低下は認められなかった。  

これらの結果も、開発メーカーのデータと一致した。なお、リボフラビン法第一世代と第二世代で製  

剤の品質に差は認められなかった。また、低減化処理前後における血柴一陣鳩指値子活性に大き  
な脊は絡められなかノーノたr表ゎ（  

リボフラビン法の実製造への導入について評価するため、リボフラビン法第一世代で採血から低  

減化処理までの時間が製剤の品質に及ぼす影響を検討したが（表∈））、採血翌日に低減化処理し  

ても品質に影響は無かった。また、白血球不活化のために、リボフラビン法で処理したうえにγ線を  

照射して品質を検討したが（表L（1）、γ線照射の有無、時期による品質への影響は認められなかっ  

た。なお、リボフラビン処理血小板を3日間以上保存した場合、検体によっては1mm前後の凝集塊  

（2～3個以下）の発生が認められたが（図2）、輸血時に使用する輸血セットのフィルターで除去可  

2   

血小板製剤に対する感染性因子低減化（不活化）技術の導入準備について  

（平成22年3月改定）  

1．はじめに   

感染性冊子低減化技術については、針本赤十′錯＝以下、日赤）として拍9こゝ年頃より情報収集  

刹那机／、l里）ホ年に血液頭領揺＝当時）に「感染性因子の不漕化に関するプじ～ジ。エクト」（第一一次、  

第二二次）キ設置して本格的な障討を儲婚した〔当初は新鮮凍結血祭を中心に検討したが、導入直  

前の1鶴月琴牒、淡雪におけるSパ）処理凍結血祭によるヒトべノンボウイ′しスBltlぴ）伝播－いな打〃問  

蝕が発生したため、感染性囚∴ゴニ低減化技術ゲ）稗裏寸を中断し、VJや瑚鮮凍結血躾や婿儲昭管な  

どゾ）導入により輸血用血洗製剤の安全性む㌻・＝二させてきたしニ〉そし7）篠、改良メチレンブルー浜に続  

き、γキトサレン法、リ′㍗ブラ［：、ン法などが新たに阻莞されたため、2nn：う牛に第三次プL7∴こクト、  

2し代り年に第四次プロジ1クトを設鼠し血環七血小／掛ノ）低減イこ法グ瀾≡価試験箪を実施した。さf二）に  

コ0ぐ）5年には海外の状況を調音するた万．－、欧州3か国rフランス、ベルギ】【、オランダ）に械員を派遣  

するなど、情㈱収燥にも努めたJ   

ニれまでに涛入した輸血剛蛸安の安全御節（問診の強化、スクリーニングゲ）充実、ト＝一ノ貯馴詫管  

の実施など）は、輸血鰍血紺7：混質に全∴表たは、はとんど影響を撃た′㌔二い方法であろ′∵岬寿＼感  
染性因子低減化技術は輸血用血液に薬剤を添机／、紫外線等を照射する方法であることから、低  

械化処曹による品繁の低■Fこ一が懸念される（また、新たな官害事象の発生にも〉留意する必要がある。  

さらに、安全対策コストの著しい増加も発生すろことは／育着できない（そこ7）たれ低減化技術の導／人  

については、当初より薬事・食品衛生審議会血液寄集部会、運営委員会、安全技術瀾査会等に  

検討結果を報酢一、その審凍結異に基づき慎重に検討を准めてきたところ、ご0（う8年7月㌢㌻臼に開  

催された血液謡莱部会運営委員会・安全技術調査会合同委負余において、新興再興感染症を含  

む不落化技術の対顔とす／＼こき病原体の魔攣及び思製剤の感染症に絆す－るリスケを勘案し、日′ろミに  

対し血小板製剤への不活化技術等人に向けて整備を開始するようにとの方針が示さこれた。   

今般、血小板製剤に対する感染性因子低減化技術であるアモトサレン法とリボフラビン法（第  

一世代、第二世代）について、各メーカーの公表しているデータを検証するための評価試験結果  

に加え、低減化技術を導入した場合の血液事業への影響及び海外における使用の状況等を総合  

的に評価したので報告する。  

2．感染性因子低減化技術の評価結果について  

2鉦層年j月ご3日こ開催された薬事・食品衝／一き二審戊全港常澄吊、会・安全技術調竃会合同委員套  

においてメーカーから報告されたウイルスや細南の低減化効果や品質／し＼の影響1～2－、ならr‡㍉こ≡  

赤が実施した評価祇験の結果を衆1へ1、5及び灘＝へ－′コに示ナ。  



の確保が困難である。また、10単位と比較して採血時間が1．5倍程度長くなることから献血者の負  

担増大も懸念される。さらに、低減化処理後に添加薬剤を吸着除去する工程に4時間以上必要で  

あることから、供給を開始できるのは多くの場合採血翌日の夕刻になる。  

リボフラビン法第二世代は高波締した血小板を原料として使用するため、特定の採血装置を用い  

た濃縮採血、もしくは、製造工程における血小板濃縮のための血祭除去が必要となる。また、低減  

化処理後にPASを加える必要がある。   

一方、リボフラビン法第一世代は、通常どおり採取した血小板にリボフラビンを添加し紫外線を照  

射すればそのまま製剤として供給することが可能であり、供給開始可能時間が大きく遅れることは  

ないと考える。10単位製剤も直接製造可能であることから、献血者確保を含め血液事業への影響  

はもっとも少ない。   

なお、アモトサレン法およびリボフラビン法第二世代では、血／卜板と同時に採取される原料血祭  

の確保丑を、献血者一人当たり100－150mL程度増加させることが可能となるが、リボフラビン法第  

一世代は現状と同じである。   

また、リボフラビン法第一世代を導入すると仮定して事業費用を概算すると（表1り、製造販売承  

認取得までに10～16億円、後述する使用成績調査に2～3億円、全国展開のための初期投資  

に3～5億円、全国展開後のランニングコストとして55～85億円／年が必要になるものと推計され  

る。ただし、治験症例数の多寡、低減化処理キットの単価等により、これらの金額は大きく変動す  

る。  

3．欧米における臨床試験、承認等の状況について   

表ほに欧米主要国における両製剤の臨床試験、承認等の状況を示した。   

アモトサレン法は2002年にCEマー▲ヰング（（二重rユ〈ト‖f：別紙参照）を取得して臨床使用も進んでお  

り、製剤の製造販売承認もドイツ、フランス、スイスで取得している。特に、フランスの海外県では  

Chikungunya7やt）・ごrミguPの蔓延に対処するためアモトサレン法で処理された血小板製剤が使用さ  

れている。現在、フランス本土では一部の血液センターでアモトサレン法で処理した血小板が出荷  

されている。また、ベルギーでは国土の南半分の地域において血小板がアモトサレン法で処理さ  

れており、2010年8月までには全血′ト板製剤を何らかの方法で低減化処理する旨の王室令が発  

布されている。   

一方、オランダではアモトサレン処理製剤投与彼の補正血小板増加数（CCりが低く出血草魚も  

多いとの理由で臨床試験が中止となっており、イギリスはオランダの当該試験の最終結果から、患  
者の安全性、暴露されるドナー・一一数、処理製剤祇有効性が不確実なことかi：ノ、現時点で導入すべき  

ではないと捏結論が謂問愛馬会からだされた㌔また、米国では第三相試験における肺関連副作  

用の問題で承認作業が長期にわたり中断していたが、新たな臨床試験の追加実施について2009  

年11月16日の血液製剤諮問委負会（BPAC）で検討され、し：¢ruミ社a）提案した絡床試験tT）規模を  

こ吉備に拡大するようFl〕．Aに勧告したヒゲ）ことである㌔  

リボフラビン法第一世代は、2007年にC†ミ・くソーキング（（－’1モlゞ：＝†tj）を取得し、米国で第・・…・相銑鉄ご【＝’  

が、フランスで第三相試験が実施されヾj、製造販売承認の申請中である。また、ドイツ、オランダ∴  

スイスなどで新たな臨床試験が計画されている。  

4  

能と考えられた。また、10単位製剤において血小板の活性化がやや高い傾向が認められたが（表  

11）、その他の試験項目に単位数による差は認められなかった。なお、臨床使用における血小板の  

活性化や凝集塊の影響は不明であるが、少なくとも、これまでに欧州で報告された臨床結果では  

特に間屠とされていない。   

血小板用添加液（PAS）を使用するアモトサレン法とリボフラビン法第二世代のCE－マーク（EU域  

内での医療機器の販売承認）取得時の有効期間は、7日間（欧米では採血当日を0日としているた  

め、日本式では8日間）である。ただし、ドイツ、フランスの製造販売承認におけるアモトサレン法処  

理製剤の有効期間は5 日間（同6 日間）である。また、スイスでは製造販売承認上有効期間は7  

日間（同8日間）まで認められているが、通常は5日間で運用しているとのことである（表12）。一方、  

PASを使用しないリボフラビン法第一世代のCEマーク取得時の有効期間は、欧米の未処理製剤と  

同じ5日間（同6日間）である。   

なお、日本では細菌増殖による重篤な副作用の発生頻度を低下させるため、有効期間を3日間  

（同4日間）と欧米よりも短く設定し、広域的な需給調整など効率的な運用により期限切れの削減を  

因ってきた（表13）。初流血除去の導入の際、有効期間を3日目（同4日目）の24時までとしたが、  

これにより医療横側・血液センターとも余裕を持った輸血の実施や業務の運用が可能となっている。  

有効期間延長の要否については、医療機関、供給部門における必要性や血小板の品質への影響  

等を十分に検討した上で判断したいと考えている。  

3）低減化薬剤（光増感剤）の安全性について   

2008年5月23日に開催された薬草・食品衛生辞談合運営委農会・安全技術調査会合同委貴会  

に推出された、光増感剤の安全性に関する各メ・・・・－カ∵・の回答4一旦を頚已＝に纏めた。   

アモトサレンはレモン、オレンジ、パセリなどに含まれるソラレンと同じ骨格を持ち、感染性因子低  

減化のために合成された新規の化合物である。退伝轟性の有無（表トト＝については、たとえば  

AT†l¢さ；離験において、臨床使用の5，000倍以上の高濃度において遺伝毒性があると報告されてい  

ることもあり8）、製造方法にアモトサレンおよびその光分解物の除去工程が組み込まれている。  

一方、リボフラビンはビタミンB2そのものであり、古くから医薬品や食品添加物として利用されてき  

た。リボフラビンおよびリボフラビン法により生じる光分解物に毒性を有するとの報告はなく（別紙【  

参照）、米国の食品添加物基準ではGRAS（Genera11yRecognizedAsSaf巨）と評価されている。その  

ため、製造工程にリボフラビン除去工程は組み込まれていない。  

4）血液事業への影響について  

低減化処理の導入により予想される血液事業への影響を衆】5に示すく．   

アモトサレン法は採血時に血祭の一部をPASで置換した血小板を原料とする。現在、PAS置換  

に対応した採血装置は日本国内でごく一部しか使用されていないため、新たな採血装置の整備が  

必要となる。また、アモトサレン法が欧州でCEマークを取得した規格は、血小板数が2．5－6．0×1011  

個、客土が255－325mLであり、日本国内の供給本数の8割強を占める10単位製剤（2×1011個以  

上、200土40mL）に現時点で適用することができない（別紙2参照）。したがって、10単位製剤を供  

給するためには高単位製剤を分割するしかないが、高単位を採血できる血小板債の高い献血者  

3  
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一方、リボフラビン法第一世代はCEマーク取得が2007年であるため、現時点において騒文とし  

この臨席稚告は少なく、実績が十分とは言い難いが、これまでに有用性、安全性等についての大  

きな問題は報告されていない。また、光増感剤であるリボフラビン（ビタミンB2）の安全性については、  

医薬品として少なくとも数十年の使用実績があり、低減効果の低かった細菌についても、実際に混  

入し得る細菌量を踏まえれば、初流血除去など他の安全対策との相乗効果により十分な効果が期  

待できる。また、現状の採血装置をそのまま使用し、献血者に今まで以上の負担をかけずに低減  

化製剤を安定的に供給することが可能である点は、他の方法にはない大きな健位点である。低減  

化処理後の血小板の活性化、保存中の凝集塊の発生などの問題については、今後、臨床や血液  

事業への影響の有無について検討する必要があるが、現状の血液事業に導入する低減化技術と  

しては、リボフラビン法第一世代が最も適しているものと考えられた。  

5，今後の進め方について   

これまではメーカーの報告したinvitroデータの検証を中心に評価してきたが、採用する感染性  

因子低減化技術について了解が得られれば、上記評価試験で明らかとなった問題等を詳細に検  

討するとともに、薬事申請のために必要な海外での承認状況や使用状況の収集、規格、安定性デ  

ータの採取等、臨床試験実施のための準備を開始する。   

なお、製造販売承認取得後においても、低減化技術はいまだ開発途上の技術であり、欧州にお  

いても臨床評価が定ま′つていないこ′し：から、低減化製剤の供給開始当初は地域及び医療機関を限  

定し、市販後の輸血効果に関するデ、－－一夕と副作用情報の収集、安定供給並びに献血者への影響  

等を使用成穎調査により評価した上で、全国展開について検討していくべきと考えている。ただし、  

新興再興感染症の蔓延など、他の安全対策では対応できない事態が発生した場合には、必要な  

鵬域への速やかな展開も考慮する。   

さらに、血小板輸血による軽微な副作用の抑制、少子高齢化を見据えた血衆分画製剤用原料  

血凍の確保等も、感染性因子の低減化と同様、血液事業の重要な課題である。これらへの対応も  

考慮し、今後、技術の進展により新たな知見が得られた際は、導入する低減化技術の追加や見直  

し等について、再度ご審議願いたいと考えている。  

アモトサレン法とリボフラビン法第一世代で処理した製剤は、製剤としての製造販売承認の必要  

がない欧州数カ国において既にルーチンで使用されており‘、：、、その一部については安全性等を  

確認するため市販後調査が行われている。さらに、イタリアでは、国立衛生研究所（National  

InstituteofHealth，Rome）主導の下、リボフラビン法とアモトサレン法で低減化処理された血小板製  

剤のHLA同種抗体の発現率、コスト、へモビジランスプログラムの有効性を確認するための臨床試  
験が予定されているi〇二’。   

なお、リボフラビン法第二世代は2008年にCE〉、′－キングを取得しているが、現時点において臨  

床使用の情報はない。また、採血時にPAS置換した血小板にリボフラビン溶液を添加して低減化  

処理するリボフラビン法第三世代の開発が進められている。   

4．各低減化技術の総合評価について   

スクリーニングでは検出できない極めて低濃度のウイルス、保存中に増殖して重篤な副作用の  

原因となりうる細菌、さらには将来蔓延する可能性のある新興再興病原体等への対策として、輸血  

用血液製剤への感染性因子低減化技術の導入は有用と考えられる。しかし、今日、輸血用血液製  

剤の感染症に対する安全性は、検査感度の向上や初流血除去など種々の安全対策により著しく  

向上したと評価されており、輸血用血液製剤中に塩や糖以外の化学物質、特に核酸に障害を与え  

る物質を添加することに対する医療機関側の不安は大きい。一方、血′卜仮については、体重等の  

制限により10単位しか採血できない献血者にも多大な協力をいただいているところである。感染性  

因子低減化技術の導入により、血小板の採血単位数が高単位側に大きくシフトした場合、商単位  

の血小板を採血できない献血者が増加するため、血小板製剤の安定供給に支障をきたす恐れが  

ある。   

このような状況を考慮するとき、導入する感染性因子低減化技術の決定に際しては、感染性因  

子の低減化能や製剤の品質、臨床試験結果など医薬品としての特性に加え、添加薬剤の安全性、  

高単位血小板採血が可能な献血者確保や安定供給など血液事業への影響についても十分に配  

慮する必要がある。   

アモトサレン法処理血小板製剤は、2002年にCEマークを取得したこともあり、既に35万例以上  

が臨床で使用されているがd：、これまでにアモトサレン法に由来する重篤な副作用は報告されてい  

ない。また、PAS置換した血小板を用いることから、軽微な非溶血性副作用の抑制、原料血祭の確  

保が期待できる。しかし、日本国内の供給本数の8割以上を占める10単位製剤の規格（血小板数、  

容量）に対応できていない。さらに、高濃度アモトサレンの遺伝毒性や米国で再検討される予定で  

ある肺障害の問題等も考慮すると、現時点においてアモトサレン法を第一選択肢とするには至らな  
かった。なお、r・ノ＼S置換む廿ず川擁血祭中に浮遊した血′ト故にもけるアモトヤ1／ン法む開発されて  

いるが、アモトサレン及びその充分解物の興篇【L程にけE葦幣以上紫することから検討ゾ）対象とは  

しなかった。  

リボフラビン法第二世代は、感染性因子の低減化能や製剤の品質は第→世代と同等であり、ア  

モトサレンと同様に軽微な非溶血性副作用の抑制、原料血紫の確保が期待できる。しかし、臨床試  

験の情報がまだないこと、アモトサレン法の場合と同様に濃縮した血小板採血が可能な成分装置  

への切り替えが必要なことなどから、第一選択肢とすることはできない。  

5  
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メーカーが実施した試験結果並びに日赤が実施した評価試験結果を以下に示す．ユメーカーぴ■－  

データについては．茶事食品・衛三幸三審演台血液事業部全速常委員会・安全技術調査会合同泰邑  

余（2008年5月23日賂催）に提出された各開発メーj仁一資料より、リボフラビン法（第・…・世代汗及  

び、7γモトサレン法コーの技術評価に聞達する主要な部分を抜粋・再編し記載した。   

表1ウイルスに対する低減化能く血小板製剤における測定結果を対数減数値で表示）  
メー・・・カー・・・試験結果  日赤評価試験結果   

さjポフラビン法  アそトサンン法   
リボフラビン法  アモトサレン法  nこご3   rドニこユ   

コニンペロー・・プウイルス  

1・・1jう㌧′  

B＼J工：）V  

（1lぐ：＼′モ▲デルウイルス）  

／くルポウイルスtト19   

＊1：シンドビスク・1■ルスに対する測定値   

＊2：（二肌－のモデルウイ′レスであるウシ伝染性風気管炎ケイルス（lRR＼り（・：対する測定値   

表2原虫等に対する低減可能く血小板製剤における測定結果を対数減数値で表示）  

メーカー試取結果  
隼ポプラビン法   アニ日、サンン法   

汁粉明細澗飢肌血   （ミ．0   0．．）   

用血m血∽血毎フm   、－、3．0雫   ／・7＼（）   

ββゐe．～ぬ肌たこ汀）と／   ／・5－0  

乙e／血～i乃ゐめ〃dレⅥ〟／   ／5．0  
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＊：赤血球を試験対顔とした  
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表4初流血除去斗人前後における血小板製剤中の細菌混入率11）  

初流血除去導入後  
2005年5月～2006年4月  2006年12月～2008年3月   

培養実施数   21，786   21，783   

陽性数（陽性率）   36（0．17％）   11（0．05％）   

書8C〃郎   24（0，11％）   7（0．03％）   

尺8C〃即以外の細菌   13（0．06％）   4（0．02％）   初流血除去導入前  
表5 低減化処理による白血球の不活化（メーカー評価）  

リボフラビン法   アニヒトサレン法   

輸血授  フランスでとり行われた臨床試験では、  
白血球細胞レベル童一・落とすか、ヰ〕しくは  アモトサンンr†三う！弓処徴）はγ繰照射と  

（；＼斗1こ）丁  
1・線照身れ／ベルでキー■■■ぺブするか否か力  同等あか、はそれ以上に（；＼斗汀1の発  

防のための  判断が治験医師にゆだわ；これたし90tヲノb  定を抑制するセ考えL汀れしたが√二）  

放射線照 ク）  
射必賓  

理製剤の場合ガンマ線照射を行わない  
性ネ  という決断がなされているっ   

リンパ球   ・ごj．・1±0」ら   
：＞（  

下活化能  （ト（J㌣H）   

O
l
 
 
 

＊：各社参考資料中の記載   

リボフラビン法：＼イ汗aミし）l姓埋に一㌢、′つて、ヒトの′ト1しミ＼′′l’Lトモデルとし〉r任用したネズミ♂．）  

異種（1＼′’†汀）の抑制が見られた，  

アモトナレン法：欧州では白血舞下偏化ノノたり〕（り放射線照射を中止している。  
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図1リボフラビン法第一世代で処理した白血球の増殖性拭験（∩＝4）  
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表10リボフラビン法案一世代処理血小板の品質に対するY線照射の影響（n＝1）  

pH（37℃）  表11リボフラビン法第一世代処理における血小板単位数の影響（各単位とも∩＝2）  

p－セレクチン（CD62P）発現率（瑚   

単位数低減化処理前低減化処理後 採血後3日目 採血後5日目 
10  13  16  59  73  

15  9  12  49  74  

20  4  6  33  56  

γ線照射  低減化処理前  低減化処理後 採血後3日目  採血後5日目  
未照射  7．1  7．1  7．1  6．9  

採血当日  7．0  7．1  7．1  6．8  

採血後3日目  7．0  7．1  7．1  6．7  

乳酸濃度（mM）  

γ線照射  低減化処理前  低減化処理後 採血後3日目  採血後5日目  r GP］1b／L！Ⅰ8P．1Clbindin）ヽ）  卿採血後5日日  
10  6  60  75  60  

15  2  55  24  20   

20  1  52  33  20  

未照射小  0，ウ  0．8  6．4  ユLS   

採血当日  2．1  2．0  10．0  14，0  

採血後3日目  2，1  2．1  9．6  14．0  

p－セレクチン（CD62P）  

発現率（％）  
乳酸産生量moり1011p】ate【ets   
単位数  
10  1．20  
15  0．79  
20  0．4ユ  

γ線照射  低減化処理前  低減化処理後 採血後3日目  採血後5日目  
未照射ヤ 5．2  10．6  36．0  58．4  

採血当日  4．3  5．5  39．6  53．9  

採血後3日目  4．3  4．7  39．2  51．7  

活性化GPIIb／11la  

（PAClbinding）（％）  
表12 次ページ   

表13 日本及び米国における血小板製剤の期限切れ率  

γ緑照射   低減化処理前  低減化処理後  採血後3日目  採血後5日目  
未照射   

採血当日  8．3  88．8  24．6  23．6  

採血後3日目  8．3  86．9  30．9  17．4  

NT：nOtteSted  

末席射：採血当日に低減化処理（2005年データ）  
採血当日：採血当日に低減化処理したのちγ線を照射  
採血3日目：採血当日に低減化処理し、採血後3日目にγ線を照射  
＊1：転記ミスにつき修止   

国2リボフラビン法処理後に発生した凝集塊  

ゼ．・βノ≠赤十字軌平成2♂年度血糊柳  
ぺヲ．■皿ノW2♂♂7∧H770∧川上β乙00βCαエgC打0〃月∧の〃m．JZ4〃αV∫（ノ貯レ野r雌P（フ斤r  
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表12 欧米祐国における病原体低減下技術を用いた血小板製剤の状況（EU緒国）  
CEマーキング取得年／el鮎8   血小板製  臨床輔・承認等の状況  

国名      剤の製造  
法   賑充承1粗   アモトサレン法   リボフラビン法   

S8BTO（血液、組織、船の安全性諮問香員会）は、  

英国  ×  
ト10V’0ト；試験の報告名瀬まえ、患者の安全性、暴露されるド  
ナ一致、処理製称てl有効隻が不確実なことから．現時点で  

簿入す′くきではないと結鶴付けた6’。   

ドイツ赤十字社傘下血液センターなど7施設は製造ライセン  

○  
スを取得1■）。2008年にう00弼の市駁蜜鰐査を実施したが、  

くアモトサ  
乳魁－ま使期されていない亡く㌢点）  

ドイツ  
レン港処  

オランダH〔1＼・▼ロト試験で琴弓らかとなった間糎が未解決であ  

り、医務機関が高額なニス‡▼の支払いを快く思っごいないた  
理製剤）   ギ）依用を齢乱．ていない∴独自の磯床試験を考蒸中汁イツ  

赤十字1   

銅龍蜃′′  ご伸7隼ノ  
7．6覧  

フ‾  
ンス  ○  5日間   八【ノi享  フランス本土ではEFSアルザスのみで試験的に使用5。その  購患凍に鍋封二≠J低痍化処理癒し′j一版製剤を給血して第m   
「人体の生体  う   販売承1洛を兢s埠・Sで審査中三5～  

機鞋を侵害しノ  
オラ   

臨床試験において、最大7日間保存したアモトサレン法処  

ンダ  理血小板製剤を輸注した群は補正血小板増加数（CCI）が  リボフラビン法処粗血小板製剤と条処理製剤の比腰雇床  

特に天。心   当祝7日  j7‰  
ベイト  

いので、 
間－て沖jつ  i，2（！むミ一年6   

ギー  6センサ・・－≡＝童＝≡5セ、′タ・・・・一1◆つiイキ¢ 10呉】6祭に供給たかス  言l；＼’か0試歌を乗施し、さらなる臨床研究の結果を捗って  
繚蛙堵の袈  5［†  血小板製剤嵩寸べて性型読みっ  い玩  
晶。通常、臨  
煉試歌が案  国立衛生研究所（N8tiondhsthuteofHe山th，Rome）主導の下、リボフラビン法とアモトサレン法で低減化処理された血小  

イクリ  板製剤のHIA同種抗体の発現率、コスト、へモビジランスプログラムの有効性を推諾するための臨床棚が予定されてい  

不要  る1a： 

ア  
Hセンター■■ごルーチン横臥杓f），l）（）出動庖l（剤   

一部の血液センターでルーチンで製造されており、安全  
スベイ   不要  i～）りム   性琴を確萌するため市販後調査が行われ、イブリ‾7、ス・ヾ           4センターでルーチン使ぢ。2センターでパリデーンヨン寒梅   
ン  中㌔   インなどで119珂処薫製邦が鳴加．されていか㌔  

ポ／レト  

不要  
塞く直近の集計では欧州7カ詞で2・16【盛観由L、rメ、－▲▲カー・・・よ  

ガル  →部の血液センターでルーチンで＃遷されている。  り牽き取㌢！）  

ポーラ  不紫  3血高車センタ・・▲・■■で′くソニ77ざ・▲う3ン中 
ンド  リノシシヤフの血液センターてルーチンて練熟．  

こきL奈でに1，20（レヾユ・グ任用．   

ぢだ・′光二丁ラビン漁■ご・ついて1ま、賓炭呼にニ‡さ爵癖屠ダフ好れ′こ彷：：て・審應撼‥登榊に厨す斎デー。蜂好ガ∠．承訝グ瑠、ぞの好、市好摩腐意グ）綴滋ち蔚葺さ′丁いる．（′〉ノウーよク磨き炭ウメ   

表12 欧米諸国における病原体低減下技術を用いた血小板製剤の状況（非EU諸国）  
血小板梨  

国名   剤の製造  
臨床試験・承認等の状況  

販売承認   割合  アモトサレン法   リボフラビン法   

簸封やでありまだ軋阻で  
○  きない技術であるて⊥終来  

スイス   （アモトサ  7日間 （実運用上 は5日間）    すべての製剤に細蘭感  SWISSMEDJCは、2009年8月11日付でアモトサ  臨凍試験プ…：嬉子定。   レン法処 理製剤）   穿jを減らす方法（供えげ 低減化技術）が導入さか  
ることろご期待し‾こいる．j   

アモトサレン法処理血′ト板製剤の第三相臨床試  
験終了。当該試験においてARDS等の肺関連副  

作用が対象群に比較して多く認められたとの指摘 あり19） 

米国   ×  。   
20〉  

2（）0ミJii：†：ミ11月16日に開催されたFDA諮問委貞会  
で新たな第三相試験の実施について議論され∴ズ  ※第二相以降は欧州で実施   
、一・－か・・－が鮭奏したこ与信｛．肘刷凍出場摘持実施す  

ぺ削げ湖漕・がなされたe’  

カナダ  ×  
カナダ保健省に対し、血液センタ、・▲・▲・から不酎ヒ技術に・′二小ての申請がなされてし、ないゥ現存、不法化技禰宜  
落人を行うか否か、また、行う壊合どの程度窄うかについて魂討の計画の初期段階にある。   

現時点でi－ニと、唇漁体不活化ノ伏線化技術より盲．∫、検査と献血帝…故により血ノ′ト板取剤♂）安全症を旛探している、1  
オ・・・－．ス   

×  
この離婚粟，線虫感掛主旨tてユリスタを非常iこ束ヨ異的に減少することが雪当j明しているが、卿ミ陀して、未知ち才一楢原   

トラリて’  捧と比較して既知の味得体に功邦があるものでキ鼠将来、■＝ド活fヒ技術導入を強糾する競合、輸血による感  

染リス久り敦淡効発と匙装時の費将に与えるあらゆ・5配管を娯蔓に比較する定層があ之5。   

16  
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表14 感染性因子低減化技術に係る安全性について4：5－   

リボフラビン法   アモトナレン法  

（九イミlて1SOlj   け出eT・（：eを）tう   

・ヒト血祭中のリボフラビンは主として尿中に排泄される∫：半減  ・ヒトにおけるアモトサレン単独の宰髄憐情‖仁分であるが、血小板に  

時間はおよそ9．9時間。   結合した場合のと卜の半減期は6．5時間に延長され・るが、蓄積性が  
①不活化剤の            ・病因、治衆力法が異なる肝硬変患者間の遺跡調f敵こおい  六㌧、ことが確認されている。   

体内動態  ても、リボフラビンの代謝回転に何ら変動を認めない′÷   ・イヌiこ蓬・；いて、25iれg／kgくヒトにおける振沫使用時のアモト1ルン体  

内混入量み＞6方肇割当ルH某日聞達続投与時においても葱挫折  

見′を認雀）なも、。   
ピープ′し：，fミに＼柚asoi処理血祭を6ヨ．′’週、13i濁連続授与時  （秋物実験において）アイソト十ナでラ∴／ししたアモトサレンを月れ、た  

②不落化剤の  
の象眼テストにおいてレンズ（水晶体jに異常を認めない。  試験により体内分布を確認した結果、脳、眼／＼、（アニ〉濃度ぎ、ま非常に抵  

体内分布  いことが示されたっ   

31新抗原性（ネ  リボフラビンは血騰タンパク質、赤血球素面タンベタ貰、そ（7二）  ln＼漱ぐパこおいてネオアンチゲンは確認されていない∴また、臨沫耗   
二す、’rンチゲ  他の対面タンパク買とも結合しないことが確認されておりト軽  験、けさ販後詞奈を通じて、アモトれ／ン及びアモトトトレンの尭分解蒐   

ン）発現の  鍬こ対サ苓抗体産生の線告ぐよない．   

可能性   

くヨ・）残存物による 影響  リボフラビン及びルミクモニュム等しプ）光生成物は、人体内で自然  アモトサレン及〔メその漁生残物を殺潜除去処牒（C．ÅL）処理）㈲ニ碓   発生ナるものであり徐芸の必栗はない、了  写する低減化刹、光生成物による特異的な甘言事象の観察けこな  
し＼   

⑦他薬剤との  ・リボフラビン雷づ1コ1コキン等のマテリア治繚薬の効果を低減  臨床で使用され5薬剤との折淋こおいて特別な閻題…まなし1   
．賀応性   す5可能性があるr⊃   

・隼ポフラビン烏こ円）ノ＼によりトー般に安全と認められろ食品  
、′ミ 

しGlモノちS）」に分類されているr、  ■＼ノス ＼1ノuJ・○  

く敬安全性につ    ・リボフラビンの光分解物で、もともと人体内に存在する物質   
iヽ＼，   以外の新規代謝物は検ま・．†∴†されていない。 意毒を詰れ：ごい∴吏た、腎不全患者に対する臨克試斡におい、て、舌  

積性等に問題を緩めな十   

・リボフラビン処≡鷲済み血小妓及び／しミク1コムに対するノImeJミ  アモ小サレン単独又は不法化処理授、アモ辛ヤ÷ン及び充分解物が  

（‡t遺■伝毒性の       試験によ〔J変異原性を認ぎ）なし、J   残存すろ血小摂製剤について■ド記灘験を実施。  
・C‖（〕細胞に′ユニる染色体異常試牧、哺乳類赤血球′j、核試験  ・∠久nlが試験・マウスリンフォ山マTK試験  

において、ゝ1i†、i∋SOl（リボフニチビンう処理済み血小額に変異原  ・染色体異常訣一験・し1l）S試験・マウス小核試験  

性を認斡ない「  （案14，，巨歩照）   〈祭14ご二歩猫＼   

妾14一】，リボフラビン（リボフラビン法処理血小板）の遮た三善性試験  

アッセイ法   試験方法   試験結果   

Am（ゝS試験   リボフラビン処理前後の血パ＼板及びルミク誉ムをキ‘魚  いずれについて卓ノ陰性   

毅邑体異常試験   （．てii（）細腰巽を使極   陰性   

噛乳類赤血球．′ト核試験  試験穀物クニ）船路内に試料を投・与   陰性   

表トト2 アニモトサレンゾ）遺伝毒性試験  

アモトサレン水溶讃   アキ斗サレンカーj血小板  「■’モト斗レン加血小板   

単独処理   単回不活化処理   反復不  活化処理   

TA15：う7維   陽牲   陰性   陽控（  

．ÅnleS試験  
他の歯舞   陰性  

マウニ一ミリンフォーマT王こ   65∠エgノ′‘ml∴で陰性   
陰性  

試験   S9mix（・■】一）   ニン7．5iこgノ′㍗ミ1Jで揚性   

S9了†1うⅩ（＋）   N〔－El．．．寧ブ：2〃g．ノノml．一   「J（）Et∴う1エg∴‘††1し．  
染色体眞常試験  S9ヱl血＼・・・・－ノ   陰性  

NOEL：封圧g．ノ■1ⅥL  ㌔t二）EL：13jノざ′／11止   

残留アモトサンンー20ヱ；  

不定頑DNA試験  r洩11gノ′kgで陰性  招吼充分陥掛剣勘  

g．′′kgで陰性  

残留アモトサレンー20〟  

マケスパ、枝試験  鍾鞘浴場で除塵  針‘kき三、光分解物－800．iJ  
g′′′1こgで陰性  

求l：S餌1ix：肝臓の辞素誘導剤を与えたラットの薫干ホモジネーー・・トを部X将G、je分■‘昌‡遠心し、補酵索を浣如した上浦画分こ，  

＊2：N（⊃Eま．．（ト0イ）bserヽ′めIe〟E11もlニtl＿eVel）：最大無作用象山預数の用景段階で動物への毒性を観察する場合、   

有害′／無害を含めた影響が盈凍られない最高の暴露畳。  

18   
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表15 血液事業への影響  リボフラビンの－「）し雨gerlicityに関する論文について   

項  目  
リボフラビン法  

第一世代   第二世代   
アモトサレン法   

原料血小板の   
現状どおり   高濃縮採血   

南濃縮採血し、血小板用添加液  

採血方法  （PAS）を添加（鑑換i宗血 

10、15、20単位：（170mL／bag以上）  15、20単位：（255mL／bag以上）  

採  

血  
対応。  績）に対応。  

部  現状どおり   
高単位ドナーの確保が必要  

採血時開廷長によるドナーの負担増  
門  献血者一人当たり  献血者一人当たり  

原料血祭暮  100－150mL増加  100－150mL増加  

更新等が必要な の  0／1，860   

採血装置台数  
1，631－ソ1，860   上▲8こ11‥ソ1，860   

光照射装置と  光照射装置と   光照射装置、振とう機（吸着工程用）  
製  

その設置スペース  その設置スペース 
剤  
部  

低減化薬剤の吸着（4時間以上）  

門   
PASの添加  10単位製剤を製造するための、高単  

位製剤の′J、分け   
供  翌日11時  翌日18時  

給  
部 門   

Muは＝短s1992Nov：298（1）：9－162い  

Assessmentofthe enotoxic otentia10friboflavin旦ndlumiflavin．A． Effect ofmetabolic enzvmes．  
リボフラビンとルミフラビンの遺伝涛性能の評価。A．代謝酵素の影響  

Ka厄日，H∂油umarP，噂rPM，Net闇Wa＝MS・  

要旨  

丁旭muはgenicpotentia‡ofHbo柏vinand雨Photodegrada扇0nPrOduc＝umげねvin  

WaSeVa山a毛細usingtheumutest，SOSchromotest∂ndAmesSalmone＝∂  

assay．Bothrぬ0紬Vin∂nd】um汀Iavinbythemseh／eSWereわundtobe  

non－mutagenic・0ntreat汀把∩†w仙「at】iverm妃rosoma蓼enzymes（S9）orcaecal  

CelLfreeextract（CCE），Fumiflavinacquiredmutagenic汀y，Wh鹿thestatusof  

rlbo紬vinrema由edunaffected．Ac“vationofIumげIavinbymetabolicenzymes  

WaSfoundtores涌tinana托erationofitsspectraFcharacterIStics．  

リボフラビンとその光分解産物であるルミフラビンの変異原性の可能性をUMUテス  

ト、SOSクロモテスト、Amesサルモネラ試験により評価した。リボフラビンもルミフラ  

ビンも、それ自体に変異原性は認められなかった。ラット肝ミクロソーム酵素〈鎚）、ま  

たは細胞フリーの盲腸抽出物（CCE）による処理で、ルミフラビンは変異原性を獲得し  

たのに対し、リボフラピンの状態は影響を受けなかった。代謝酵素によるルミフラビン  

の活性化は、その特性スペクトルを変化させることが明らかとなった。   

＊ノ．・ノ，βプノ畠サいぇ2畠、ばフてフグテム，愛膏によク廠小炭め盛1腰顔虎だ密売てせ石メ㌔当惑妥灘磨ぎ脚乙ウプJ了Jグラ  

ムメ・澗凝さプJて‘いなレ㌔．要そ、屠痴康成にメソガこ■乙．た凍廠中ソ∧そだ∠1，ぎが方ネ屠痺で／御↓〉rいま・いノ  

ゼ∴瞥粛7，〟∂♂舟と尿酸し吾が．a汐か′ごついて7ゴ’〝本節々で／ゴ音訳さノJTいないノミ1．ブ痘一躍膠すニタJ／ニズ潜  

顔j鰐通が碓な丈‘ちう産：jたこ  

代謝系酵索の関与により】】】血鼎油席捲磯僻すると本編文に記載されているルミフラ  

ビ：／は、リボフラビンがアルカリ性で光分線されて生じる物質であるr〉中性領域ではリボ  

フラビンはルミクロムに分解されるため、リボフラビン法処理血小板製剤中にルミフラビ  

ンが産生されることはない22）。ニの件については、2（．）（）8年5月2こう目に開催された薬  

事・食品衛生衝議会血液事業部会運営委員会・安全技術鯛査会合同委負会に†iC’l‖  

J封・－ÅN仕（当時）が提出1．．た資料j：に記赦されている。  

なお、伊ポプラビン鳥溌∬駁晶、食晶添加物として長年の使用案稼があり、多くのメーカ  

・・－がリボフラビンを含有する医薬品を供給しているが、リボフラビン自体及びその代謝  

産物が毒性を有するという純音はない，また、リボフラビンの光分解物を含むリボフラビ  

ン法の安全性について、ドrL＼「料1ご11（当略】は一連クノ）irミ＼′iい、こ・総験と動物実斡により安全  

件を篠路し、総説としても報告している二‥〉ノ  

表16血小板製剤に対する低減化技術導入に係る費用概算  
主な着用  

医療機関謝礼  
α0委託費  
製剤費  
総合機構相談費用  
人件費  

製造販売承欝取得のための費用  10－16億円  

医療機関謝礼  
CRO委託費  
製剤費  
人件費  

使用成績調査のための費用  

初期投票のための費用  専用紫外線照射装置  3－5億円  

全鼠展開後のランニング叫   キ潤   55－85億円／年  
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アモトサレン法による柑単位製剤の調製法について  

日本国内におい■⊂投出荷本数グバ割強が＝1単位製剤であるのに対し、欧米諸掛7）  

血′ト板製剤は概ね15単位以上である√そのたぎノ、アモトナレン法は規格として拍単  

位製剤に対応していないっ餞別開始当机よンjし◆い‥てlくミ杜及び日本における販売ニチイセン  

右㌢肯する「主ir－（■）rl（・社に対し川単骨髄剤へ針細心棋齢凱てきたが、平成封牢＝  

司】■三日にし、押1ヾ社より、本莱対概していない現行製品を■そのまま綬用する腑単位製  

剤Cr）調製法について提案があ′：．たゥ  

授築きれた調尊妻妻三は以ドのとおり（次∴－▼・シ、参照j。  

甘血′ト板採取装置によ＝血小板＝＝／、、′1う単位うを漸痛採取し ㌻）／＼ヒ・（血小板用添加   

縮）亭二き添加して全量を2伸～2紳nllし：〉うろ（  

②アニ亡トサレン㌢酎夜1r血Lを加え紫夕し繰を照射する〔  

③アモトれ′ン軋び光分解物を幹夫するた〆）のl二、八t）処輝－をニーー、・ノ1（㌧時間実施‾寸るn  

互1全量をご00±ノ紬I11．（日赤ゾ）1日単位蓉法則しr）規格）に調整し、製剤化する′、  

アモトサレン法は紫外線照射様にアモトれ／J／及びその光分解産物の除ノミエ軒ご、、  

ごOm一ノ瀬の容量lニスが発生し）丁いた〉さらに、今回提案された方法では等量一ニスが：う0  

へ′う0「了il一程度まで増加し、総血小桟敷は1rプ〈ノと泄b（ご、i単位に相当）程度も粥少ナ・きさこ  

とになる。し．たがノ1て、採血時に現状（呈】12剃立程度）よモ）章ノ多く〝り‘上1∴小核を探放し．な  

ければならず、川単イ音製剤を確実に朋撃廷ナるた捌こはトト1：ノ柳窪（∴～づヘノ1力×1（jこ  

値）必要となるr♪そ隼分採血時閣が延長しド十一に負拝見す吊るこ七になり、さ打㌫採血  

できない献血者が隠加レ許定供給上の問題が発生するこさ二手）予想されろ。そのため、  

当冒亥碓蒸を受け入れることはできないと判断Lた。  

川単位製剤の血小夜数ど好こ魚  

ト10・ノenlbl∋rlコ コ009  

し■lyL川PhD  
CerusC（lrPOra†1011  

幣照禦照櫻謡  C二“ミしj5   

JNTERCEPTProces＄ingSetforlO－UnitPC  

Am0lo■■l●∩  附ur川∩●tlon CAD   翫Or叩●   ∨0lul▼け   

POuCh to仙山IW C01It暮In●r CO両■ln●r lo事●  

血小板数   容 量   

10単位製剤の規格（現行）  ：ヱ×頼1≒個以上   ：三（二）il二土‘i（二）1正一   

（二、p；・－．1ド社の椎葉（採血時）  ：ヱ．3一＼：川×1l〉≡＝個  ニ）ノiくトー：二＄「jnlT世情を・含む）   

I－（仙け′     1乞一丁．  3↓ごJ■     し■じ  

：F′ t：’′′∩【     ｝∩㌔1    t【P12ヰ〕 1LPl‾4J くミ】rl′411 l一（ら（【上付′  
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CEマーキングについて24】2S〉26〉  

（：EマーキングはEU統合の一環として1985年5月に泳畿された‡‾技術的な整合と  

規格へのニューアプtコーチJに基づき、ニ．ユーアプローーチ指令に規定された製品がEし  

の基本的要求事項に適合していること季：鉱するものであり、（．、Eマーキングを取得した  

製品はE†ノ域内での出荷、流通が認ダ）られるっ   

医療機器もニューアブlコーチ指令に規定された製媚－で、医薬品と同様に国際ハーー  

モナイゼ、・＝止・ションも進んでおり、軋本においてむE烏においても、当該医横磯器の人体  

等に及ぼす危険度に応じ、国際基準・二；HTF鳩療機器規制国際幣針ヒ会合）′トリし  

に基づき国際的なクラス分類が行われ、そのアラスに応じて申請に必要な手続が定㌍ノ  

られている。 ●  

明心S貼，  

そt／て最もリスクの商い（ニ1瀬ジ表参照ムクラス分類は医  

療機器指令（†）ニi′′′ヰ2．／′EE（二）の付鵜香†プで規定された／トールにより行われ、自己貰言の  

みで販売できるのは〔：1とIS51のみである．；（：1そ1SS‖～りこりもリスクの商い医療職署㍍ついて  

は適合性評価への公認機関の関与が義務付けられている。また、全ての医繚機器凋  

認証評価時に作成する技術文答申に臨床評価にづいて記載することが義務付けられ  

ているが、臨床評価として臨床試験が必要かどうかの判断は、軍門一文敵中に記戟され  

た製品に関するデータが十分なものであるかどうか、また製晶の危険度がどの程度で  

あるかによる。埋め込み型医療機器と（：ユ‘lS′Smの機器では原則として臨床拭験が必要  

であり、また、侵幾型、Clと1SSllの長期使用機澱も臨床解扱が頻繁に行われる「。   

なお、上述のと才うり、Cla5さによらず、（二1ミマーキングを取得した製品であればEU域  

内で市軌こ流通することが可能となる。さらに、輸血用血棟を医薬品として分類してい  

ない国においては、〔1Eマーキングを取得した製品を礫席した輸血用血液の臨床使用  

も比較的容易である。．十方、ドイツ、フランス等輸血用血液を家弟品と分類している国  

では、当該製品の（二、Eマーキング取得に加え、そグノ）製品を繚用した輸血用血繕製剤  

に独自の製造腋究承認が必繋である。  

モアしさにおける降嫁機器のクラス分類  

クラス  例   

（二：三d二くSl：  潜在的危険が少なく、人  

滅酎宥定、計測  

機能iと：もなし  

1時間宋湖鉦∴粧授塵型の  

徽晶   

（二：至itデ；t；！   危険性は洗いか踵曲指昔  聴診器、外科用・㌍具し校数F互享j使用∴腑絆クリッ   

滅菌指定、また  のある卓）の、幸∴、しくけ、計測  プ、体温計、血圧計、カニユーレ（複数回使   

はノ及び計硬  機能を備えたもぴう∴■Åこ半が  鞘）、など．J指詫：機関は、終螢－しLくをま計測機能   

機能りき   非掛鰍凱   に関して棉査をする必紫があぞ－r。   

（∈1ミニ】111；」   ［r咋法度び．）危検性L．製品使  カニューレ（使い捨で）、カキ－テル、心電計律b  

掛は軋噺帥無用以下）、  に分痴されるものも葦）る）、多くの診断用桟器  

もしくは≡；・－fル製品竃▼繰り茂  （◆大半（り内視鏡など）、・増刷点滴ポンプインシ  

し断続的に使札撞韓席  ユリン用）、給血用機儒、外科賢1器具（！回のみ  

の大き′：ない製品。外科的  使用）．、外科用縫合糸村、注射器、榔便器、消  

に設けられた問l－∴1部での  

短裡閤ル阻乳   

C…．二lてiJ；川：i   人体（り全組織に影響を・隼  患者モニタ・・－－、非夜襲型避妊器具、体外三：矧練  

える；‥【嗜！艦の危険性∴；0  細軌館、レントゲン魂鑑、こ了ンタクトレンズ、レー・・ハ  

昌以上．の長期に纏って使  ヰデー機器、人．二】二呼吸器、保育器トし：：【∴透析  

軋一   器、＝…▲鉢の点滴雄ンプ（経絡脈栄脊、羅菅栄  

養）＼二港間放射）呼吹狼覚、心密計（】…之1に分類  

さえ㌦5ものもある）、カテーラノ＝誹対局上：継続  

使用）、インプラント（】二幸＝】枢神経系ヤや樟循環器  

糸以外に使榔、結・■打破砕‡艶縛、等。   

（二㌦甘S紺   人体の生体機責巨を秒針．  埋ゼ）込み式心臓ペースメー カー、非能動型埋  

かねないため、危険性が  め込・み式医攻城器（中枢神経系や中枢循環器  

特に九．、心肺・裾将糸・神  糸に使計㌻そスーチント、人工血管、人工心臓弁  

維苛に波接使用の鮎晶。  など）、硬膜外カナ・－テ′し等中枢神経系や中枢  

薇環器系に＝f■fFi人のカテー・・一千ル、内視鏡（中枢  

神経煮やL■卜枢箱発語；i三系に使用）、二外科用縫合  

素材（吸収性〝）も‘こり、また吸収・撫でなく∴ともl・巨断  

神経系や中枢循環器系に使掛7、）もの）く，   

l藍   

学費似の機能愈有する機岩餌ミ削げノ（’】ilt－1に分雪白されることもある。、例えば、内視鏡ぎま、人体の  

どの部分に押入されるかにより．異なろ零細こ分類される「．▲・般には＝㍍Ⅷだが、中枢神経  

系に使用の場合は（二i√ミSSmである。  

け、エトロ：ドイツヘの医療餞儲蘭眈に関ナる諸手続き」，一がより抜粋・改編  
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平成21年度第4回血液事業部金運営委鼻会（平成22年3月2日開催）におけ  

る血液製剤に対する感染性因子低減化（不活化）技術に関する手練結果概要（皇  

左腹）  

冒頭、委員長より、  

・前回（平成21年12月10日開催）の運営委員会において、非臨床試験に   

より一定程度の不活化効果が期待できることが示されたものの、血小板の機   

能への影響等の懸念があることから、海外での臨床試験や市販後調査に関す   

る情報を十分収集し、精査した上で、安全性及び日本の血液事業への適合性   

等の観点から第一選択とされたリボフラビン法第一世代について、臨床試眉   

の実施に向け準備を進めていただくことが妥当であるとの緒論が得られた、  

・また、同委員会で、動物試験実施の可能性等について宿埋が出され、更に   

は、同年12月24日に開催された血液手業部会において、複数の意見が出さ   

れ、改めて血液事業部会に対し報告することとなっている、   

との説明があり、事務局より海外調査の結果報告、日赤より宿題への回答及  

び資料改訂版の説明があった後、委員より以下のような意見が出された。   

・部会において、評価するためのデータが十分示されていないとの指摘が出さ   

れた。今回の資料は丁寧に網べられており、整理ができた。  

・前回の運営委員会では、安全性の観点、日本の血液事業ヘドラスティックな   

変化を及ぼさないという観点から、リボフラビン法を第一選択とすることが   

支持されたが、リボフラビン法を用いた時の血小板の活性化等の影響につい   

て慎重に検肘して頂きたい。  

・他の不活化法との比較も有用であるので、海外での臨床試験の精巣等を含め、   

しっかりと調べて頂きたい。  

・他国が行っているように、費用対効果を評価すべきではないか。  

・薬価にはねかえるのは大きな問題。  

・一部の国で地域限定で使われているが、100％使われている国はない。  

・臨床での有効性、安全性を評価するのに十分なデータが細っていない印象。  

・出血事例などネガティブな報告があり、それをひつくり返すだけのデータは   

得られていない。  

・イギリスは技術を評価することを得意とする国。その国が導入すべきではな   

いとの緒諭を出したことは、重く見るべき。  

・各国とも導入には慎重ではあるが、臨床試験など評価は実施している。日本   

も評価は進めるべき。  
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委員長により、以下の通り、取りまとめられた。  

・今回の海外調査により、イギリスで現時点では本技術を導入しない決定がな   

されたこと、ドイツでは本技術は現在使用されていないこと、オランダでの   

アモトサレン法の臨床試験結果の論文が現在投稿中であること、スペイン、   

イタリア、ポーランド等でのリボフラピン法の使用状況等が新たに報告され   

た。  

・今後、臨床試験の実施に向け、残された／〃y／レクでの課題への対応と、海   

外での臨床試験や市販後調査の情報収集を行っていただきたい。  

・特に、リボフラピン法の海外情軌こついては、フランスでの臨床試験の結果、   

イタリア等での市販後調査の結果に加え、臨床試験がドイツ、オランダ、ス   

イスで開始される予定とのことであるので、これらの情報をしっかり集めて   

いただきたい。その他、リボフラピン法だけに限らず、新たな技術も含め、   

幅広に情報を集めていただきたい。  

・今後、新しい知見等が得られた場合は、改めてご報告いただきたい。  

・本日示された内容で、改めて血液事業部会に報告いただきたい。  
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血液事業部金運賞嘆貝会 資料8－1  

ひと、くうし、みらいの班こ 厚生労働省  

仙1削がl亜l．1J蝕好一細W鵬   Press Retease  
2 主な調査結果  

（1）投与の年月について回答があった医療機関数と元患者数  

医療機関数  893施設  

元患者数  12，g13人 （投与年別は別表）  

（2）上記以外に、過去に投与の事実をお知らせしたという記録が残されているが、現在  

では投与の年月は特定できないとする回答があった医療機関放と元患者数  

医療機関数  88施設  

元患者数  275人  

平成22年1月15日  

医薬食品局血液対兼課  

（担当・内線）課長 亀井（2gOO）  

企画官 光岡く2901）  

（電話代表）03（3595〉2395  

（F A X）03（3507）9064  報道関係者 各位  

（3）（1）と（2）の合計  

医療機関数  

元患者数  

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   
963施設（※2）  

13．188人  

平成16年12月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、  

平成19年11月7日付で奏施した追加調査の結果について、平成22年1月1日まで  

に回収した医僚機開からの回答を取りまとめた状況をお知らせいたします8  （※2）厚生労働省ホームページrc型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ（フィプリノゲン  

製剤納入先医療機関名の再公表について）」の公表医療機関等リスト上の該当医療機  

関のー備考」欄に、、「フィブリノゲン製剤を投与されたことが判明した元患者の方が  

いるとの報告あり。」と紀載した。  1 回答状況  

（り追加調査実施期間  平成19年11月7日－12月5日（※1）  

（ただし、現在も回収中）  

（※1）（1）の調査以降、平成20年8月25日及び平成21年1月16日にも元患者の  

方へのお知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  

らの結果を反映したものである。  

（2）追加鵠査対象施設数  医療機関 6．610施設  

（平成16年公表施設のうち、所在地等が不明であった施設を除いた医療機蘭）  

（3）回答施設数   

・平成16年公表時に存続していた5，397施設のうち、5．289施設（98％）  

から回答があった。   

・なお、 

施投から回答があった。  

く4）元患者の方への投与の事実のお知らせの状況  
Lぷ   

元患者数   

お知らせした  7．447人 （56％）（※3）   

お知らせしていない  5．741人 （44％）   

理  1．962人（15％）  

連絡尭が不明又は連絡がつかない  2，215人（17％）  

由   417人 （3％）  

今後お知らせする予定である  206人（2％）  

その他（未記入含む）  941人（7％）   

計  13，．188人   

（※3）元患者の方に一人でも投与ゐ事実をお知らせした医療機関は798施設であった。  
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投与の年月について回答があった元患者数の投与年別の内訳  

投与年   人数  

昭和39年   0人   

40年   7人   

41年   8人   

42年   12人   

43年   15人   

44年   18人   

45年   19人   

46年   22人   

47年   25人   

48年   35人   

49年   48   

50年   49人   

51年   64人   

52年   86人   

53年   124人   

54年   199人   

55年   293人   

56年   349人   

57年   474人   

58年   831人   

59年   1，333人   

60年   1，659人   

61年   2．331人   

62年   2，812人   

63年   1．653人   

平成 元年   182人   

2年   111人   

3年   82人   

4年   36人   

5年   25人   

6年   11人   

計   12．913人  

（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）  

2．058施設（31％）（※4）  

（内訳）（※5）   

診療録（カルテ）   

手術記録あるいは分娩記録   

製剤使用簿   

処方箋   

輸液蔓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   

その他の書類  

1．530施設（23％）  

1，600施設（24％）   

138施設（2％）   

140施設（2％）  

273施設（4％）  

80施設（1％）  

292施設（4％）  

291施設（4％）  

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

た記録（診療録、使用簿など）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（フィプリノゲン  

製剤納入先医療機関名の再公表について）」の公表医療糠関等リスト上の「カルテ等  

の有無」欄に、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、保管状況等を紀載した。  
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平成22年1月15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 く2901）  

ほ 話 代 表）03（3595）2395  

くF A X）03（3507）9064  

平成22年2月12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   

血液凝固因子製剤の納入先医療機関の調査について   
本日、高松地方裁判所において、下記のとおり和解が成立しましたので、お知らせ  
します。′   

血液凝固因子製剤の納入尭医療機関を対象として、平成20年2月5日付で実施した血液  

凝固因子製剤の投与実態等の調査の結果について、平成22年1月12日までに回収した医  

療機関からの回答をとりまとめた状況についてお知らせいたします。  

平成20年1月以降、同地裁に係属している原告（患者数1人）についての和解。  

製剤はフィプリノゲン製剤、症状は慢性肝炎である。  

1．調査等の状況  

（1）調査実施期間 平成20年2月5日～平成20年3月14日  

（ただし、現在も回収中）  

（2）対象製剤 28製剤  

（3）対象製剤納入企業数12社（現在の存続会社は6社）  

（4）対象施設数  

・企業から提出された対象製剤の納入先施設数 2′899施設（名称がカタカナのみの  

施設や不明施設等を含む）  

・このうち、所在地等が不明であった施設を除いた2′630施設に調査票を送付   

（5）回答施設数   

・調査票を送付した2′630施設のうち、2′亜2施設（93％）から回答がありました。  

（なお、118施設（4％）は廃院・住所不明等により調査票が未達でした）  

空   

（参考）   

○和解等成立人数※11401人   

○新規提訴等人数※21614人 （2月10日現在）  

※1「和解等成立人数」は、今回の和解成立者は含まず、これまでに和解が成立した人数（患  
者数）である。また、調停が成立した4人を含む。   

※2「新規提訴等人数」は、救済法施行後に提訴等し、訴状等が国に送達された人数（患者  
数）である。このうち、1193人は既に和解等が成立している。  



■－・ Ⅳlリ．．日．．叩H■・サヽYノ「■I～j■＿  

（1）施設ごとの血液凝固因子製剤の投与の実態  

■l■H／ヽ■   

①加熱・非加熱別の投与実態  

◆ 非加熱製剤  1′447人※（82％）  

◆ 加熱製剤  311人（18％）  

※なお、非加熱血液凝固因子製剤の投与実態を調査した平成13年調査の時点では、製剤の投与を受  
けたと特定された人数は1．754人であった。  

②製剤の種類ごとの投与実態  

◆ 第Ⅷ因子製剤 161人（9％）  

◆ 第Ⅸ因子製剤 1′593人（91％）  

◆ その他製剤  4人（0％）  

③対象製剤ごとの投与実態  

A．全て血友病の患者のみに投与した   
921施設  

（34施設）   

B．書類等により製剤を患者へ投与した事実がな  162施設  6％   

いことを確認した   （1施設）   

C．製剤を患者に投与したかどうか確認できない   
775施設  

（8施設）   

D．血友病の患者にのみ製剤を投与したかどうか   
437施設  15％   

確認できない   

E．血友病以外の患者に製剤を投与したことを確  190施設  7％  

認した   

F．未回答の施設   ア0施設   2％   

G．文書が到達せず、他の情報も存在しないため   
75施設   3％   

分類不能   

H．住所等不明により文書を送付できなかった施  269施設  9％   

設（カタカナ名のみ及び名称不明含む）   

合 計  2′卵9施設  

1 コンコエイト  

2 プロフィレート  

3 コンファクト8  

4 ヘモフィルS  

5 へモフィルH  

6 クリオプリン  

7 コーエイト  

8 ハイクリオ  

15 クリスマシン  

16 PPSB一ニチャク  

17 コーナイン（ミドリ十字）  

18 コーナイン（カッター）  

19 プロプレックス  

20 ベノビール  

21クリスマシンHT  

22 PPSB－HT「ニチャク」  

23 ノバクトF  

24 コーナインHT  

25 プロプレックスST  

非
加
熱
第
宍
因
子
製
剤
…
加
熱
第
宍
因
子
製
剤
 
 

非
加
熱
第
昌
因
子
製
剤
 
 
9 コンコエイトHT  

lO コンファクトF  

llヘモフィルS－T  

12 へモフィルH－T  

13 コーエイトHT  

14 ハイクリオHT  

※ かっこ内の数字は、調査票が未達であった118施設のうち、平成8年調査結果等の情報に  
より分類された施設数。  

この表のうち、C～Hの分類に該当する施設を、血友病以外の患者に血液凝個偲子製剤  

を投与した可能性がある施設（1′816施設）として、ホームページで医療機関名等を公表し  

ました。  

（2）血友病以外の患者への血液凝固因子製剤の投与実態  

血友病以外の傷病で血液凝固因子製剤の投与が判明した医療機関数と元患者数  

◆ 医療機関数  190施設  

◆ 元患者数  1′758人  

（なお、元患者数については、複数の製剤を重複して投与されている方もおられ  

ることから、集計上、のべ人数としている）  

26 オートプレックス（非加熱）  

27 ファイバ「イムノ」  

28 オートプレックス（加熱）  

単純合計（重複あり）  1，758人  

頗姿与を靡ぐノ八炭  す，65す人  

（3）元患者の方へのお知らせの状況  

患者轍（重萄【投与を除く）   1．651人  割合   

お知らせした   436人   26％   

お知らせしていない   1′215人  74％   

炭1卓彦に原務爵夢仁よク牙亡   揮46人ノ  （70％ノ   

題務先が不那／ま痘好がつかない   イユ4β人ノ  rユ2％）   

β二瞥・C脚膚経であることが矧労Lたため  βユ人J   β％ノ   

今度おぉらせする予定   ロ74人ノ  rユ4％ノ   

その彪（未見八含むノ   （ユ6人ノ   （ユ％）  



ヽ′JJ少ヽ′  

投与年について回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  

人数  

投与年  28製剤  特定製剤※  

合計  クリスマシン  PIちち－ ニチャク  コーナイン （ミドリ十字）  クリスマシン HT   

昭和47年   0人  0人   0人  

昭和48年   0人  0人   0人  

昭和49年   4人  4人   0人  

昭和50年   4人  4人   0人  

昭和51年   7   0人   7人   0人  

昭和52年   4人   0人   4人   0人  

昭和53年   68人   56人   0人  7人  
昭和54年   アア人   61人   12人   0人  

昭和55年   131人   112人   7人  

昭和56年   150人   118人   5人  

昭和57年 221人   156人  25人  

昭和58年   200人   148人   15人  

昭和59年   1ア6人   108人   21人  

昭和60年   16ア人   122人   13人  0人   

昭和61年   5人   77人  42人  6人  
昭和62年   22人   6人   0人  3人   

昭和63年   2ア人   2人   3人  1人   

昭和64年  
24人  14人   

／平成元年  

平成2年   12人  8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   

平成6年   6人  0人   

平成7年   6人  

平成8年   7人  

平成9年   16人  

平成10年以降   183人  

設与年不明   161人   52人   92人   0人   9人   

合計   1．ア58人   983人   218人   7人   45人   

※「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第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   

に関する特別措置法」に規定する製剤  

（   




