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I            Ⅵ成22年 4122日     ‐

日本赤十字社血液事業本部 御中                          :

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局 ｀

厚 生労働省 医薬食 品局血 液対策課 :|

供血者からの遡及調査の進捗状ユについて

標記につきましては、平成22年 2月 10口付け血安第51号にて貴社血液

‐
 書羹奮雲量真色3彎9言:鴛争F^晨l阜議督:単言雷T:冒1賢言楚撃禽詈    ■

‐
2年度第1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    l i
記の事項について改めて資料を作成いただき、平成 2?年 4月 28日 (水)ま     `
でに当事務局あて御提出いただきますようお願いいたします。    1        1

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            1             1
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つた本数    ‐

(2)個別 NAT関連情報  |                 ‐    、      ′

①  (1)① のうち、個月,NATの 結果が陽性となった献血件撃           |
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

0 上記③のうち、医薬品副作用感染症報告を行らた件数             | :

2.資料の作成に当たらての留意事項  1   1              1 1

9ま倉警鱗驚
こ
″8夏おご「紹モg危:貪Υttr彙製語3:急 .‐ 11

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22年 2月 10日 付け血安第51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 153号

平成22年 4月 23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 (回答)

平成 22年 4月 22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

により回答いたします。

"血
液製剤等に係る遡及調査ガイドライン(平成20年 ,2月 26日 一部改正)IF基づく遡ュ調査対●義準を適用 o

HBV:HB3抗原CLE■法確認試験 (中 ¬試験)琴は個別NAT陽性の場合は遡及暉事を行う。

品II認篤脇観劉鰯霧置編lっぃて個別NATを案Iし、ま事れか泉陽性の二合は轟反調査を行う。
翼 :ヂ湾:写り罵鷹L淵糊淵螺「

甲別ψ陽IT,醜離■う1   ■

供血者から始まる遡及調査実施状況

対象期間
平成21年4月 1日 ～ 平成22年 2月 23日

HBV HCV HⅣ

1)遡及調査実施内容

① 調査の対象とした献血件数(個別NAT実施件数)

1)総数 1,649

2)個 別件数 1,542

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

1)総数 1.824

2)個別本数 1,699

③ 上記②のうち、医療機関に情報提供を行つた本数

1)総数 1,612

2)個別本数 1.499

(2)個別NAT関連情報

① 遡及調査実施対象〔(1)①〕のうち、個別NATの 結果が陽性とならだ献血件数

1)総数

2)個 別件数 0 0

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

1)使用された本数 129 0

2 医療機関調査中 0 0

院内で廃棄 0

4 不明 0

計 0 0

③ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数

1 陽転事例 l 0

2 非陽転事例 0

死亡 0

4 退院・未検査 0

陽性だが輸血前不明

計 0

④ 上記③のうち、医薬品副作用感染症報告を行った件数

報告件数             1    1

4



く参考〉

薬事法第77条の4の 3に基づく回撃報告状況

O平成22年 2月 二平成22年 4月 :

供血者から始まる遡及調査実施状況

魃     耀 解種訃 聯

対象期間

平成11年 4月 1日 ～
平成18年 3月 31日

平成18年 4月 1日 ～
平成19年 3月 31日

平成19年 4月 1日 ～
平成20年 3月 31日

平成20年4月 1日 ～
平成21年 3月 31日

HBV HCV HIV HBV HCV HIV H8V HCV HiV HBV HCV H:V

① 調査の対象とした献血件数

1)遡及調査の対象件数 23.104 2.193 5.219

② 上記①のうち、個別NAT検査を実施した本数(検体数)

)本数(検体数) 23104 2193 2,694 5,219

2)実施率 1 00yO 10091 100% 1000%

③ 上記②のうち陽性が判明した本欺

卜数 3 1 ∞ 1 0 0 0

④ 上記①のうち医療機関に情報提供を行つた件数

)血液製剤数(総数) 33.114 4,034

固別本数 / / / 2,444 3.552

2)情報提供数 33.114 2708 3,469

固別件数 / / / 2062 2,319 3,150

Ⅲ平成11年 4月 1日 ‐平成17年3月 31日 までの情報提供数には、医療機関の廃院等による追跡不能数930件を含む

⑤ 上記③のうち医療機関へ供給された製剤に関する報告件数

1)使用された本数 1 0 0 0 0

2)医療機関調査中 0 0 0 0 0 0

3)院 内で廃棄 0 2 0 0 5 0 0

3)不明 7 0 0 0 0 0 0

計 4 2 0 0 0 0

⑥ 上卿⑤のうち、受血者情報が判明した件数

1)陽転事例 17 1 1 1 0 0 3 0

2)非陽転事例 0 0 11 0 0 0 0

3)死亡 2 0 l 0 0 0 0

4)退院・未検査 0 0 0 0 0 0 0

5)陽性だが輸血前不明 0 0 1 0 0 0 0 0

計 3 1 2 0 0

Ⅲ個別NAγ眸性(NATウインドウピリオド)の遡及調査対象血液の輸血により、受血者が陽転した例を含む

⑦ 上記⑥のうち、医薬品副作用感染症報告を行つた件数

111:51110i41 o l o i 3 1 0 1 0
ウイルス男1合計 HBV:28    HCV:2     HIV:1



「血漿分画製剤のウイルス安全対策についてJの実施状況について
(平 成 22年 5月 18同 時点)

。
¬寺誇ど争面製剤のウイんス姓 麟 につい¬ 呼 成15凛 11月

'日

符け薬食
審査発第 H07001号 、薬食安発第 1107001号 、薬食監発第 H07001号 t薬食血発

~

霧翠儡i。高瑠馴轟ま温責せ留駆費X皇出躊霙靭
たところ、以下の結果が得られた。

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
ロセスバリデーシヨンが行われていた。    1

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。

ウイルスクリアランス指数が 9未満の製剤は、

7・

該菖ずZ珈らξお署襲議騒 ぼ輸入販売獅 製遇売にお貫 ぼ
「

パしデ
ーション結果の見直し、新たな不活化工程の追加等の検討等が行われている。

なお、米国及び欧州で採血された場合は、それぞれの地域における遡及調査
ガイドラインに基づいた対応がなされている。

④ 通知記の3(2)に 規定する原料のプールにおけるNATの実施の有無

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

⑤ _通坦]の 6に規定する添付文書の改訂の有無

書雲貫曇専禽轟雫裏肇荼薄発ダ干撃幌再撃3貰再Ъ足査量菫嵩響樫案豊質督妻
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、血漿分画
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:

薬食審査発第 1107001号

薬食安溌 第 1107001号
薬食監発第 1107001号

薬食血発第 1107001号

平成 15年 11月 7日

(社)日 本血液製剤協会理事長 殿

厚 生 労 働 省 医 薬 食品 局 審 査 管 理 課 長

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 安 全 対 策 課 長

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 血 液 対 策 課 長

. 1    血漿分画製剤のウイルス安全対策について      ‐

標諄についてぃ、平成 15年 lp月 24日 に開催された平成 15年度第 3回

t誓旱秀電育醤織|:3禁訂T量「雪曇曇資涯露8菖裏鼻臭旅薇置讐見なi琴層
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t遡
及調査により個男1に核酸増幅検査 (以下「N^T」 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漿由来の車漿分画製剤については、本通知の

規定を滋ら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鳥安全対策謀:監視指導課、血緩対策課事務連絡)につ

いては、本通知をもつて廃止することとします。



記

1 血漿分画製剤 (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
血漿にういて、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、陽性となつた場合は使用しないこと。

2 冨1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漿への混入が判明した場合はt混入したウイル
スの舞類及び量 (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

分離血漿の段階にある原血漿を除き、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プールめ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不クリアランス指数 (ウイルスカ価あ減少度を対

撃 (logЮ 値)で表 したものをいう。以下同じ。)が 9以上である製剤 (ロ ッ
ト)については、当該ウイルスが十分に除去・不活化されていると平成 15
年度第 3回血液事業部会において判断されたので、当面は、個別の分離血漿
の段階にある原血漿を除き、当該製剤 (ロ ット)を回収する必要はないもの
とすること。                       1

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肇備及び工程の改善

製剤の製造工程において、ウイルスが十分に除去 ,不活化されているこ
とを確認できるよう、ウイルス・プロセスバリデーションを実施しておく
こと。また、必要な書類等を整理し、保存しておくこと。
さらに、「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」(昭和31

年法律第160号 )の第7条 において、製造業者等の責務として「血液製
剤の安全性向上に寄与する技術の開発」に努めることが規定されているこ
とを踏まえ、より安全性の高い製剤の開発に努めること。特に、製造工程
におけるウイルスクリアランス指数が 9未満である製剤については、早期

にウイルスの除去・不活化の工程にういて改善を図る: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10olu/,1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)1遡 及調査峯にょり原血漿にNATで陽性となった血液の混入が判萌し

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、当該報告があらた場合は、「NATガイドラィン (仮称)」 が策定

されるまでの間、第二者機関において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?報告等からの遡み調査に伴い、製剤 (ロ ット)の製造後に個月1
にNATを実施することにより、陽性となった血液の原血漿への混入が判明
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しヽ場合は、原則々して、「医薬品等の面
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号月1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

の肇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
に貝Jり 、当核製剤 (ロ ット)を回収すること。           1

o 既に、「生物出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 115日 医薬発第 05150o5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1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。
・

響剤の原材料である血液にらぃては、ミニプールでヽATを実施レ、
ウイルスのpNA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。
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(平成 21年 11月 26日 報告分以降)について 18



輸血用血液製剤でH:V感染が疑われる事例にっいて

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 (MAP 16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つている。

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 (vAP)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、他に新鮮凍結血漿と血漿分画

製剤用の原料血漿が製造されて1い た。
・原料血漿については流通を停止。
。新鮮凍結血漿については 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)新鮮凍結血漿の投与を受けた 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ヵ 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つていた 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

いなかつたことが確認挙れた (平成 22年 4月 28口 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。

輸血用血液製剤でHBV(B翠肝炎ウイルス)感暴が疑われた事例

(3月 22日報告)について

1 撃餞 16年 3月 22自 及び 3o日 、
´
日某赤十字社から輸血 (人血4ヽ板濃囃 農む人赤

血球濃厚液)によるHBV感染の疑い事例の報告があつた。

ちЛ傭 ‰雹ζ魂講 珈 鶴逮着易l鵠臨 :轟晨
液
轟鵠%焉 (単議賃ξ撃惰智3智子1は品s抗凛笈び抗体検基(B齢炎

ウイルスの検査)はいずれも陰性であつたが、輸血後の平成 16年 3月 1'日 に実螂し

た
羹青臀現堤叩よ発ピτ業責翌ri潟轟認:牙Ft認」さ鏃熙 栗よ |

3 状況                               |
(1じ輸

讐姦懲薯泄纏臀響
1貫

ゝ模監者から採血された血小板製鶏及か赤血球藁剤を輸

○
1彗

該製剤に関わる血漿の;ち (4人雰由菜の5未ヵt嘉鮮漁結孟桑 CFFP'1し
て医療機関へ供給|れた (残 りは原料ユ漿).              1

(子 ):;炎
Z模豊碁憶::F32人の献血者がそあな献血しキおり、検査は陰性であつ

た。 (平成22年 4月 28日 現在t残る5本のその後の来所なし)。

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

った。

(4)早
蔑l精柑毬T]紺及ぶM、%戴質、た患者晨裸は高崩息T

及び HBs抗原検査はいずれも陽性 (輸血前は保管されてぃなかつた)。
.

(5)輸血とHBV感染との関連           
｀

現在あところ、輸血とHBV感染 (当該事Fllの死亡原因を含む)の因果関係にっ
いては不明。                     .      :

4 今後の対応          ‐

(1)当該事例への対応

9す鱚 建轟易ヒ亀λ麿£翼慧5鱚轟覧殿F揚と脂‐5奢響澪請ぶ
ぢ亀下史″奏h薯の;扶 そあ後議血轟uⅢⅢ人のフiロニを行ラ:|

(2)血液の安全対策の推準                     ‐   、
「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施するも



輸血用血液製剤でHBV(3型肝炎ウイルス)感染が疑われた事例                  (2)血 液の安全対策の推進       |                 |
(11月 26日 報告)について              ́  .          「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

11経緯                                                   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、H口。坊原 (+)ヽ

平成 16年 11月 26日 、日本赤十字社から輸血 (新鮮凍結血漿)に よるHBV感染の                HBs抗 体 (― )、 HBc抗体 (+)、 耳BVTDNA(十 )であつたら

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があつた。                     .          ② 受血者の肝癌にういては、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

2,事例                                                    る。

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 (新鮮凍結血漿         :
合計36単位 23本)受ける。

輸血前の血液検査 (2月 28日 )では、HBs抗原検査陰性であつたが、平成 16年              1                    、

10カ 4日 に肝機能検査値異常がみとめられ、黄疸を呈したため、10月 8日 に検査した                     、                 :
ところ、HBS抗原陽性、冑Bs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            1 サ    ヽ                     |
5月 の手術の際にも新鮮凍結血漿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本 の供血者から採血された新鮮凍結           ′

血漿を輸血。また、平成 15年 5月 に25人の供血者なら採血された新鮮凍結血漿

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                            ' ‐     ‐

漿は2本 が確保、10本は使用済み、新鮮凍結血漿 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ュ者に由来し、同時に製造された原料血

漿21本は使用済み、新鮮凍結血漿6本及び赤血球MAP 22本は全て医療機関                          キ          :    |  1   11
に提供済み。                                                                                ・

(2)48人の供血者について

①
 馨馨葉]二 :員察饗普写畠蓬農基よ、?λた1::全鍵扉聡豊Yxl鬱留「1管                     ‐
法陰性t HBs抗体 (EIA法)陽性 (NAT及びHBs抗原陰性)であつた。                                          |
なお、この 1人の献血時のHBc抗体はEIA法で陽性、HBs抗体も陽性で                                      ,     .
あった (平成22年 4月 28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関連検査陰性であつた (平成22年 4月 28日 現在、残る4人 の                                    1      1   1
その後の来所なし)。        _                                                   ‐ 1

(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                       ‐              i

Tを実施したところ、すべて陰性であつた。

② 平成 16年 3月 の輸ュ時の供血者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。               :        l                               .



輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎ウイルス)感彙が疑われた事例

(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、血小嬌濃厚液)に 与
るHBV感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があつた。

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抗原検査陰性であつたが、平成 16年 11

月 18自 に食欲不振のため、検査したところ、HBs抗原陽性が確認され、同 22日 の

採血の検体で、HBs抗原 (+)、 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 劇症肝炎を黒した後、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 の供血者かつ採血された赤ユ球濃厚液蒸び血小板濃厚液を

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|れた原料血漿は 3本が確

保、12本は使用済み、新鮮凍結血漿 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人が青献血 し、再献血時の検査結果はHDV
関連検査 (― )であつた。 (平成 22年 4月 28日 現在、書る4人 のその年の来

所なし)

② 供血時保管検体の 2人 の陽性血から、原料血漿 2本、新鮮凍結血漿が 2本製造

され、原料血漿は使用済み、新鮮凍結血漿も使用済みであつた。当該新鮮凍結

血漿の受血者 2名 のうち、1人は輸血後 11日 日で死亡、もう1人 は HBS抗原検

査 (― )で あつた。             1
(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 あらた。

② 当該 2人 は、共に、複数回再献血を行つているが、

(― )であり、HBc抗体及び HBc抗体,IgMは (― )

再献血時にHBV関連検査

、個別NATも 共に (― )

であつた。

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

(3)

①

②

③

④

する。

その他                 l
供血時保管検体でNAT(+)と なつた 2名 は、その後の再献血の検査がすベ

て (― )であり、HB c抗体も (― )であり、感染歴があつた苛能性は低い。
また、発見されたウイルスのシ上クェ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。
当該供血者の血液から同時に製造された新鮮凍結血漿の受血者で感染は発生し

ていないら
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 HBV(B型 肝炎ウイルス)感彙が疑われた事例

(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、HBs抗原検査陰性で

あったが (9月 8日 はHBs抗体及びHBc抗体検査も陰性)、 平成 16年 11月 24日

の輸血時にHBs抗 原検査陽性が確認 された (HBs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 には黄疸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HBVTNATは
陰性で、輸血後血液 (平成 16年 10月 21日 )は HBV「NATは陽性であつた。輸血後血液

から検出された HBvは、ジ千ノタイプB、 サブタイプ adw、 CP/Prё  C領域
は1抗原が産生できない変異株であつた。HBV― DNA量 は 2.9× 101,Copies/mLで あ
つた。    ′

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人の体血者と同二の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿 7本及び托
鮮凍結血漿 2本を確保済み。残りの新鮮凍結血漿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HBv―NAT

陽性であつたことから、16月 21目 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。

② 10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の計ぅ名については、HBV個別NATを含めHBV関連検査は陰性だつ

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
は陰性だつた。 (平成 22年 4月 28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、

すべて陰性であつた。

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‐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)菫

程撞瘍の治療にプラニナ系抗癌剤等 (8月 18日 )麦び二芽ラニ;レ :鼻 メラジル

・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型肝共ウイルス)感染が疑われた事例
(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漿)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、新鮮凍結血漿合計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抗原検査陰性であつたが、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t

6月 16日 再入院、6月 20日 には、童Bs抗体、HBc抗体、HBe抗界、HBe抗体
のいずれも陽性が確認された。また、同日のHBcの IgM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adr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(Core PromotOr)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人の供血者と同二の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿は 17本の

うち10本が確保、新鮮凍結血漿 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↑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 (HBV関連検査は陰性)。 (ェ盛
22年 4月 28日 現在、残ぅ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、すべて陰性であつた。

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。

輸血用血液製剤でHBV(B型肝炎ウイルス)感彙が疑われた

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、4o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12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t赤血球濃厚液計 18単位)を受ける。     | 、

最初の輸血から8ヶ 月後の平成 17年 2月 22日 にはHBS抗原、耳Bs抗体、H
Bc抗体全て陰性だうたが、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甲 の保管検体
において、HBVTNATは 陰性であつたが、6月 8日 の保管検体において、HB
V― NATは陽性であつたtなお、HCV抗体は輸血前から陽性であらた。
その後主治医は、亜急性劇症肝炎と診断。(4月 7日 ALT671U/mL,T二Bi13.57mg/dt,

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   1                  1
(1)輸血された血液製剤にらぃて      ,           :   ‐

9志談島こ幅務舞鳥11昔育響
剤ρ供1者数,1人

m6年 7:γ
17年

,用 季
※被疑製剤の対象を116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出来し、同時に製造された原料血漿51本のうち44

本使用済みで7本確保済み。新鮮凍結血漿14本はすがで医療機関̂ 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 lまHB,抗体のみ陽性 (翌成 22年 4月 28日 現在、残る 9名 の来訪な
し)。                              ヽ

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HBも 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。ドナァはHBSAな (―)、

HBsAb(― )、 HBcAb(― )であつた。

4、 今後の対応         |                  (
(1)供血者9人の再献血 。検査に係るフオローを行う            .
(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H3V(B型 肝炎ウイルス)感彙が疑われた事例
(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漿)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、新鮮凍結血漿合計 36単位を受ける。

輸ュ前の血液検査 (平成17年 8月 31日 )ではHЁ S抗原検査陰性、A,T16及びALT
12であつた。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、AST 683、 ALT 693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.H.13 HBs抗原陰性、HBs抗体陰性、HBc抗体陰性

輸血後 H17.11.24 HBs抗 原陰性、HBs抗体 EIA法陽性/PHA法 陰性、HBc抗体陰性

輸血後 H17.11.27 HBv― DNA陰性

輸血後 H18.06.02 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。急性肝炎から際1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漿は 27本の

うち11本が確保、16本が使用済み。新鮮凍結血漿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 H」V―DNA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 4月 28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。

輸血用車液製剤でHBV(3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歳岱の男性8昼疾患は消

`ヒ

器産瘍。平成 18年 8月 3日 に、輸■ (赤■球
準
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HBs抗原検査陰性であつたが、輸

血後の平成 18年 9月 26日 に、HBも 抗原検査陽性となつたし10月 24日 の悪心、輛雌、

腹痛llて受診、IST1364)ALT130o(肝 否全を認ゆる。
.10月

7,日 |1多臓

器不全により死亡。感染経路が不明であぅが、輸血にようHBVの感染が否定できな

いとの担当医の見解である。 1             1       .

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者から製造された 3本め原料血漿は全て確保済み。

｀

12):貪 9模豊馨糠ξ:L名ぶ吾採血。議血に来場|:名あH:1畠進榛基:全:低ti:
(平成22年 4月 28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。    |

41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。

1    1   1

(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



輸血用血液製剤でHBV(B型肝炎ウィルス)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 H月 20日 、日本赤十字社から輸血 (新鮮凍結血漿、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つた。

2 事例
70歳代の男性。

・
原疾患は循環器疾魯。平成21年 2月 14日 から2月 15日 までの間

に新鮮凍結血漿合計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HBs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、AST H及びALT 8であ
つたが、平成21年 11月 13日 に意識障害にて救急搬送された際にAST Q 045、 ALT 3,598

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

日の検査では、HBs抗原陽性、HBs抗 体陰性、HBe抗原陰性、HBe抗体陰性、HBc抗体
陽性、AST 378、 ALT l,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の解析結果は、ジ■ノタイプCtサブタイプadrでありt CP/Prec

領域の塩基配列の解析から変異株であつた。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つた。
輸血前 :H21.2.14  HBV― DNA(― )、 HBs抗原 (―)、 HBs抗体 (=)、 HBc抗体 (―)

輸血後 :H21.8.5   HBV― DNA(― )

H21.11.16  HBV― DNA(+)、 HBs抗原 (+)、 HBs抗体 (―)、 HBc抗体 (― )

H21.11.17  HBV,DNA(+)、 HBs抗原 (+)、 HBs抗体 (―)、 HBc抗体 (― )

3 状況

(1)輸血された血液製剤につぃて

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漿等を輸血。
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漿は 20本の

うち2本が確保、18本が使用済み。新鮮凍結血漿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人の供血者にっいて

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HBs坊体及びHBc抗体陽性)。 (平成22年 4月 28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t

すべて陰性。

4 今後の対応                            ‐
(1)供血者 3人の再献血・検査に係るフオローを行う (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

‐

メントあり。

輸血用血液製魏で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カ 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つた。そめ後、当該症例の死亡が確認され、日本赤十宇社から

3月 8日 に追加報告があうたものである。                   1

2事 例             :

70歳代の男性。原疾患は典液腫瘍。平成 17年 8月 13白 から平成 18年 1月 30日

までの間に、輸ュ (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

結血漿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:患者の輸ュ前 (8月 12日 )の耳CV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。           ,          ・

3状 況        ‐ 1       .

(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

鮮凍結血漿を輸血。
。 当該製剤と同‐供血者から製造された70本の原料血漿のうち67本は確保・

`廃
1 棄済み (3本は使用済み)。 新鮮凍結血漿は、14未製造で11本確保済み (0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1査の状況    ‐               ′
・ 保管検体81本のHCV個別NATはすべて陰性6          ‐

・ 供ュ者81人中78人が献4に百来又は再採血し、HCv関導検奪は陰性であっ

た (平成22年 4月 28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HCVTRNA陽性が確認された。

(4)担当医の見解               ‐  ヽ ・   :
, C型肝炎が死期を早ゆたと思われるが、輸工か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

B型肝炎報告事例
1)饗

暑護維 振『 蒲 売 警
事

でHBS'写 (ス :は
H3v二

lNA)言
が陽転 した事例 は 9例 (輸 血後NATで 陰性ヌは輸血前

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 6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。)で あるも           |

1)暑霊奇種菫需傑 績査 (又 はHCV=RNA'等 が陽墓 した事例 は 4例 (輸 血後 NATで 陰性 文は輸血前後で陽性 は 1

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 。
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平成 22年 5月 18日 開催

薬事・食品衛生審議会

運 営 委 員会提 出資 料

l lll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プータレNAT実施状況        .‐

北海道赤十字血液ヤンター管内

調査期間:平成 17年 1月 1日 ～平成22年 3月131日

献血者数  HEll=RNA陽 性   陽性率       、

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

H18.3～ H21.12*? 1,101,696    131     1/8,41o

給蒔汁        1,442,870      176       .1/8,198

*1北海道センタ‐にでNAT実施 (ALT高値、検査不合格検椰 含む),

'2血
漿分画センタ‐にてNAT実施 (AL↑ 高値t検査不合格検体は除く)

2.HEV― RNA陽性献血者の内訳         .
別添   :



2 HEV RNA陽 性者の内訳

潟1添

調査期F・l1005年 1月 1日 ～201鷹印月01日

保血日 年 齢 性 別
lR1/0

HCV航体 旧
ｍ

蹄
麹
鶏

喫食歴調査 週及対象 受血者情報

2005/01/04 熱 卜明レ′`一 無

405/02/07 無 ′タレィ‐ 無

2005/02/13 無 口答れ 無

2005/03/25 無 ヨ答なし 猥

2∞ 5/03/27 有 F明レパー(Pal診 時) F血球製剤破授のため院内廃葉

ンシ精肉 ■生 無

2005/04/15 無 プタホルモン、シカ精肉 十分加熱 無

氣 無

2005/04/" 無 肇業なし

2005/04/28 無 コ答なし 無

十 無

'シ

ホルモン^ブタ緒肉 ヒヽツジ綺肉 該 患により死亡

無 ヨ答なし

不明レバ‐ プタ精肉 十分加熱

“

2005ハ7/03 無 Ial答 なし 無

無 プタホ,レモン、ウシ精肉tプタ精肉 ■生

無 ンシレ′`一 有 妻疾患により死亡

無 無

卜生
無

無 ブタホルモン、不明レバー.tツジ精肉 十分加熱 有 曰感染KIIIス

":選
簾 員会報告議み )

2005/09/27

'シ

澪肉、プタホルモン、とツジ蒲肉 十分加熱

無 コ答なし 無

無

'シ

精肉、プタ精肉 十分加熱 無

無

有 ブタレバー、プタホルモン、ウシ綸肉 十分加熱 無

有

21X5/11/29 33 有 コ答れ

有
シ編肉、ヒツジ積肉 +生

員疾患により死亡

有 不鶴レ′`― 十分加熱 iev●果o180120連 曽委員会報告済み)

無 無

I・l答なし 無

採血日 年 鈴 性 別 順∽
HⅣ抗体

調̈
粕

嗅食歴調査 遡及対象
供綸製剤

彙血者情報

有 ウシレバー、ウシ緒肉 卜分加熱 無

無

'シ

レパー、プタ杓レモン、ヒツジ精肉
「

生

ラシ綺 肉 _セッジ焙 肉

2000/01/13 有

'シ
レバー、ウシホルモン 卜分加熱 無

無

無 回答力t 無

2000/● :/25 無 下萌レバー、セツジ精肉 卜分加熱 有 自血後10日 現在、暉 ―カーの嬌細よ見られず追跡調査終了

2000/01/30 杏なし

有

'シ
薇肉、ウシホルモン、プタ精肉 卜分加熱 無

有

不明 卜明 無

2000/02707 無

'シ

精肉 卜分加熱 無

2000/02/17 無 無

“

無 rン ジ給肉 卜分加熱 無

無 ′夕継肉_プタレ′tiヒツジ緒肉 無

無 Inl答 なし 無

無 コ答なし 無

48 m16/03/02 + 無 ウシ・プタ(精肉、レバーtホ J●tン )、 ヒツジ綸肉 卜分加熱 無

2000/03/27 無 準践ι 無

m6/04/01 R / =ツ
ジ精肉 F生 無

2003/04/04 / ブタ精肉
`不

明レバー 卜分加熱 無

/ ノタレバー|ウシ練肉、プタ給肉、ヒツジ精肉 論 加熱 無

53 2000/04/10 / ζζ題1・

=ζ

棄::重

`
「

分加難 無

2●10/04/22 / コ答なし 無

2003/04/20 /
'タ

レバー 無

/ ツジレ′← 卜分加熱 無

2000/07/07 / コ0い嗜
"ニ

織

2000/07/11 / ヨ窄晏場N´ 無

劉 07/`2 / ヨ答札 銀

/ ンシ籠肉、プタ精肉、プタ和 レモン.プタレバ■ 十分加熱 義



採血日 年 齢 性 別 蒻ｍ
HEV抗体 口

触 棗̈一鶏

喫食歴調査 週及対象
供給製剤

受血者情報
囲 lrG 譴ぺ方

2000/03/01 / プタホルモン、ウシ精肉、プタ精肉、ψ ジ精肉 卜分加熱 無

/ 黎食歴なし

/ プタ精肉、ヒ
"精

肉 十分加熱 無

"“
/10/21 / 不明 無

/ ツシ精肉、プタ精肉 十分加熱 饉

2000/11/23 / ヨ答札 無

20“/12/Ol / ブタ精肉 十分加熱 無

/ ,シ素肉 卜分加熱 無

2000/12/04 / ,シ練肉.ウシホルモン 十分加熱 無

/
2007/03/15 / ′夕しバー、プタホルモン 半生 無

2007/00/27 / F明 レパー 十分加熱

2∞ 7/04/07 / 無

る

一

“

/ :ツジ精肉.プタホルモン 十分加熱 無

/ メタ生′ヽム (自 家製 ) 半生

/ |ツジ精肉、プタホルモン 十分加熱 無

/ ンシ精肉、ヒツジ精肉 十分加熱 無

2007/06/21 / '夕
薔肉

:ツジ結肉 ■生
無

/ プタ給肉 十分加熱 無

2∞ 7/07/24 / 離食歴なし 無

aX17/07/29 /
/ ′夕精肉、プタホルモン.プタレバー 十分加熱 無

/ 紛 加 熱
無

/
=ッ

ジ絡肉 ■生
鑽

/
/ 認食壼なし 館

2∞ 7/09/18 / ンシ精肉、プタ精肉、ウシホ,レモン、プタホルモン +生

88 / ガタホルモン 十分加熱 無

鰤 7/10/03 / ノタレバ■、プタ綸肉 十分加熱 無

2a17/1● /03 / 健食歴なし

採血日 年齢 性 別 ω /LD "Ⅳ
抗体 耐

叫
購鮎
粕

喫食歴調査 通及対象
供給製剤

受血者情 報

/ ブタ精肉 卜分加熱 無

2∞ 7/10/18 / ウシ精肉、プタ精肉.ヒツジ精肉 十分
"熱

無

/ 卜明

/ ′タホルモン、プタレバー 卜分加熱 無

/ 生
無

1 / ′バー、ホル■ン 卜明

ノ
/ ド明 無

2007/:1/24 / 明ヽ 無

/ ド明 無

/ "l- ド明 無

/ ,シ綺肉、プタ綸肉 卜分加熱 無

/ 無

/ プタレバー、プタ和レモン 卜分加熱 無

）
鰍

2003/02/04 / 朝 無

2008/02/00 / プタホルモン 卜分加熱 無

/ 卜明レバー 十分加熱 無

/ ド明 無

2000/03/11 / 無

2山/03/25 / 契食歴なし 無

20m/m/26 / ブタ精肉、ウシ霜肉 十分加熱 無

2003/03/29 / アタ精肉 十分

"熱
彙

/ 硼 レバー 粉

"熱
無

2008/04/16 / ド明 無

2003/05/12 / み稲肉.プ タホル‐ 牲 無

2m3/05/23 / 明 彙

2003/05/28 / 「
夕和 医 ン 扮

"餞
毎

20084024 3 / ル レバー
ラシ洵 レモン_ウシ_ブ,_ヒツジ鰭由 無

11 / 夕織 肉 II●jll腱 颯

/ ンシ、プタ、ヒツジ練肉 辛生 無

M8/07/40 3 / 無



採血日 年 齢 性 別 順ｍ
HIV航体

ＨＥＶ融
に諸
鶏

曖食歴調査 遼及対彙
受血者情報

/ 不gjB
無

/
'シ

精肉、プタ精肉 十分加熱 無

2000/07/2, / 不明 無

:“ 2003/07/30 / F明 無

2000/03/20 / 不明 無

2008/09/00 / ド明 無

// ド明 無

/ プタ、セッジ綸肉 卜分加熱 無

2000/09ノ

`0
/ 不明 無

2008/09/10 / F明 無

/ ンシレ′ヽ_プタレ′‐
「

分加熱 麟

// ′夕精肉、プタレバー 卜分加熱 無

2008/09/21 / 卜明

〕

『
願

/ 卜明 無

2008/10/10 30 / ンシ、プタ、ビツジ綸肉 卜明 露

/ ,マ精肉 無

/ 卜明 レバ ー 士 無

/ 卜明 無

/ ンシホルモン、プタ希肉 讐生 無

2003/11/11 / 卜1月 無

2螂/12/OS / ′タレバー 十分加熱 無

2000/12/m / ンシ、プタ、ヒツジ精肉 十分加熱 無

/ ,シ プタ(轟肉、レバー、わレモン) 十分加熱 無

/ ド明 無

/ F明カレモン 十分加熱 無

2009/02/16 /
'タ

レ′‐

`明

無

20"/● 2/23 / ,シ、プタ練肉 無

/ ブタレバー、ホルモン 十分加熱 無

2000/04/`0 / 五
時

無

/ 不明ホルモン ド明

採血日 年 齢 性別 薗∽
H■晰 体 時諸

狛

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤

受血者情報

2000/04/2, / F明 無

2m/00/o4 / 卜明ホルモン

醐一輛」

無

/ 無

"∞
/07/01 /

'シ

精肉、プタホルモン 「分加熱 無

/ 無

●19/03/01 / ,シ績肉、プタホルモン 卜分加熱 無

/ ド明 無

2009/09/04 / ンマ精肉 ヒ 露

/ ンシレ′← 卜生 無

/ アタ精肉 卜分加熱 薫

/ ド明

2009/10/27 / ′夕種肉、プタしバー 卜分加熱 無

/ ンシ・プタ精肉、ウシレバー 卜生 無

騨
”
は

2009/11/28 / ド明 栞

/ ンシレ′`一 無

2000/12/17 /
'シ

綺肉、プタレバー.ウシ・プタホルモン 卜分加熱

2009/12/24 / :ツジ精肉 F明

2009/12/28 / ド明 無

/ ,シレ ‐ 無

"10/01/19
/ ′タホルモン

「
分加熱 無

2010/01/21 / テタレ■‐ .ウシ締肉、プタ精肉 論 加熱

20tO/02/20 / ンシ綸肉 勝 加銀 無

1" / 幼 縮肉 F生 無

/ 鋪 肉 勝 加熱 無

2010/03/`フ / ド明 無

2010/03/20 / 夕

"隋
肉 勝 加熱 無

挙
1群

器 轟 鷺 i懺棚 騒 た紹 :躍雁 3器:盤縮 詢 :
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日本赤十字社血液事業本部 御中

事 務 連 絡

平成 22年 4月 22日

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

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 2月 10日 付け血安第 52号にて貴

社から報告を頂いたところですが、平成 22年 5月 18日 (火 )に平成 22年
度第 1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 4月 28日 (水 )ま でに当事務局あて御提出い

ただきますようお願いします。記の 12については、平成 22年 3月 2日 開催

平成 21年度第 4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、資料の作成に当たつては、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ユ液製剤で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Hョ V(B型
肝炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る7人の供血者のその後の

検査結果:来訪がなければ、その旨。

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人の供血者のその後の検

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

ッイルス)感染が鍵われる事Fll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Hpv(B型 肝

炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る4人の体血者のその後の検

査結果。来訪がなければ、その旨。

7♭

T鷲女f霞臭暴桑量舞:彗流信ら枚lη農1:賃腎裂五碁3yメ展男駆査    | |
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)感染が馨われる事烈について、残る 1人の供血者,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FHBV(D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 1    1 ‐

査結果。来訪がなければ、その旨。                ′         :

10.平成 21年 11月 20日 付けで報告された輸血用血凍製剤で責BV(B    :
型肝炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る0本の供血者のその後
の検査結果。来訪がなければ、その旨。                     |

11.平成 18年 2月 15日 報告、3月 8日 付けで追加報告された輸血用血液  :   : :
製剤でHCV(C型 肝炎ウイルス)感染が疑われる事例について、残る 3人  |
の供血者のその後の検査結果。来訪がなければ、その旨。      |

12.試行的HЁ V20プールNATにらぃて、その後の調査実施状況。  |



血 安 第 154号
平成 22年 4月 28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 4月 22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

i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 府

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真用血液製剤で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  ヽ

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)

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っいて、残る4人 のその後の来訪なし。(26

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

ウイルネ)感染が疑われる事例につ
|ヽ
て、残る9人?その後の来訪なし。(,3

名中44■ が来所、HBV―DNAは全て陰性。2■ ⅢIBc抗体及びHBs抗倅陽性、

1名 はH3s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、HBV―DNAは全て陰性。2名 はHBc抗体及びH3s抗体陽性、

1名 はHBs抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性)

9.平成19年 2月 20日 付けで報告された輸血用血液製剤でHBV(B型 肝炎

ウイルス)感染が疑われる事例にらいて、残る1人のその後の来訪なしも(3

名中2名 が来所、検査は全て陰性)    |

19.平成21年 11月 20日 付けで報告された輸典用血液製剤FHBV(B型 肝

炎7イ ル不)感琴が琴われる事例にっいてくなる3人のその後の本訪なし。

(23名 中20名 が来所、検査は全て陰性)       i

ll.平メ 18年 2月 1,日 報告、3月 ,日 付l,で導カロ報告さ
|れ

た呻血用血準製剤

でHCV(C型 肝炎ウイルス)感染が疑われる事例にういて、残る 3人の

その後の来訪なし。(81名 中78名 が来所、検査は全て陰性)

12: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

ては男1紙のとおり。             :



献血件数及びHIV抗 体・核酸増幅検査陽性件数

年 数
＞数

件
施実

血
査検

献
＜

陽性件数
()内女性
[]内 核 酸

増幅検査
のみ陽性

件
り

万
た

Ю
当

1987年
1988年
1989年
1990年
1991年
1992年
1998年
1994年
1995年
1996年
1997年
1998年
1999年

(昭 和 62年 )

(昭 和 63年 )

(平 成 元年 )

(平成 2年 )

(平 成 3年 )

(平 成 4年 )

(平 成 5年 )

(平成 6年 )

(平成 7年 )

(平成 な年 )

(平 成
'年

)

(平 成 10年 )

(平 成 u年 )

件

8,217,340
7,974,147
7,876,682
7,743,475
8,071,937
7,710,693
7,205,514
6,610,484
6,298,706
6,039,394
5,998,760
6,137,378
61139.205

件

11(1)
9( 1)

i3(1)
26(6)
29(4)
34(7)
35(5)
36(5)
46(9)
46(5)
54(5)
56(4)
64(6)

件

013`

O l13

0165

o336

0.359

0441

0.486

0.545

0.730

0.762

0.900

0912

1.042

2000年

2o01年

2002年

2003年

2004年

2005年

2006年

2007年

2008年

2009年

2010年
(1～ 3月 )

(平成 12年 )

(平成 13年 )

(平成 14年 )

(平成 15年 )

(平 成 16年 )

(平成 17年 )

(平 成 18年 )

(平成 19年 )

(平 成 20年 )

(平成 21年 )

(平成 22年 )

5,877,971

5,774,2o9

5,784,101

5,621,096

5,473,140

5,320,602

4,987,857

4,939,550

5,077,238

5,287,101

1,316,019
(速  報 値 )

67(4)
[3]

79(1)
[11

82(5)
[2]

87(8)
[2]

92(4)
[2]

78(3)
[2]

87(5)
[r]

102(3)
[6]

107(3)
[0]

102(6)
[2]

14(2)
[o]

1..140

1.368

1.418

11548

1681

1.466

1744

2.065

2107

1929

1064

[::曇顆鐵録梅肇難Ⅲ



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

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 計

16～ 19歳

人 人

l

メ 人 人

　

　

　

０

人 人

1

ス

20～ 29歳 570

30～ 39歳 458 24 2 482

40～49歳 1 1 2

50～ 60歳 5 5 0

合  計 1264 7 1319

※ 昭和61年～平成22年 3月 (昭和61年については年途中から集計し、平成22年 1月 ～3月 にう嘔 は速報値で集計)

2 都道府県別(献血地別)
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プロックBll H I v抗 体・核 酸 増 幅検 査 陽性 献血 者

年齢別HⅣ抗体。核酸増幅検査陽性献血者

平成18年 平成19年 平成20年 平成21年 平成22年

(1月 ～3月 )(速報値)

献血者 1陽侶 献血者 :陽憎
0万人

献血者 腸性 当 献血者 :陽相 当 献血者  :腸憎
0万 人

当

北海道
東

Jヒ

件 件 人

647438

件 件 人 件

5

件

0768

人

677,073

件

9

件

1 329

人

167.401

件 件

0597

関 東 1,348,970137 2.389

件
　
∞

ttl+
t,62t,418tt 4}tt 2,461

rr{+
t,7oi,olott 42:t 2.463

件

0946

北陸・
甲信越

337.810 1.184

件

1210 335、 848

件
　
∞ 340,90

件

84,754

件

0000

東 海 540.1671 0926 54s.24s1 8l

件
　
４６ s62,6tol 1

件 件

　

嵐“ 145,28:

件

1377

近 畿

件

3,14

件 件

218.25,

件

2.291

中 国 335,666 316.087

件 件

お

1件
4: 1214

件

1216

四 国

| |'#F
r61,5331 4l 2.416

tl

ttf!'
166,3321 41 2.40s

ll

,i{+
l?3,er41 5l 2.8?5

件

九lll

・沖縄
568,9951 1054 11

件 件 件 件

0658

合 計 4,987,857:

: :件
4.939,550110212065 s.0??.2381 l07l

件 i i件
5,287.10111。 211929 1,3t6,0191

;{+
l4l t.064

平成17年 平成18年 平成 19年 平成20年 平成21年

献血者
|  110万 メ
1陽性:

|  1当
～
り

献血者
110万メ

雌 :

1当
たり

献血者 陽性
か
　
炒

１０

　

当
献血者 :薇昴H超ヒ

10万人

当たり
献血者 l測晨ケ,生

10万メ

当たり

16才～
19

才

人

445,664

件

2 0449

人

381,352

件
　
‐
「
①

0.524

人

324,414

件

1.541

人

308,019

件

2 0649

人

295,811

件

３ 1014

20才 ～
29

才

人

1,329,692 1.880

人

1,18o,738 2.440

人

1,135,102 ３８
②

3.348 1,141,746 3.591 1,139,99 ３７
①

3.246

30才～
39才

人

1.429.245 ３２

”
2239

‐ 人

1,361,658 ４

●

3.158

人

1,369,241 ３

０
2.556 1,391,14 ５０

Ｄ

3.594 1,414,747 ４２
０

2.969

40才～

49才

人

1,078,146 0=928

人

1,048,055 9 0859

人

1,088,410 17 1.562 1,171,449 0.939 1,272,397 17

(2)

1.336

50才 ～
59才

人

778,846 1027

人

766.625 3 0.391

人

770.663 5 0649 785,280 0382 841,168 3

60才 ～

人

259,009 1

人

241.429 1 0,414

人

251,720 2 0.795 279,603 0 0.000 322,987 0.000

合 計

人

5,320,602 ７８
０

1.466

人

4,987,857 ８

６

1,744

人

4,939,550 ‐０２

０
2.065 5,077,238 ‐０７

③
5,2871101 ‐０２

０
1.929

(



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)       |
10万人当たりの

場性者数(人 )

3500
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０

６
年

２

０

０

５
年

２

０

０

４
年

２

０

０

３
年

２

０

０

２
年

２

０

０

１
年

２

０

０

０
年

１

９

９

９
年

１

９

９

８
年

１

９

９

７
年

１

９

９

６
年

１

９

９

５
年

■

９

９

４
年

■

９

９

３
年

１

９

９

２
年

１

９

９

１

年

１

９

９

０
年

１

９

８

９
年

１

９

８

８

年

１

９

８

７

年

- 10万 人当たりの

陽 性 者 数 (人 )

―  :0万人当たりの

男性陽性者数(人 )

~~ 10万
人当たりの




