
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  

（5月14日報告）について  

l 経緯   

平成20隼5月14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牝亡した症例の報告があった。  

2 事例  

60歳代の女件。原疾患は頚動脈狭窄。平成20年1月17日から18日にかけて、   

輸血（赤血球濃厚液合計3単位（2単位1本、1単位l本））を受ける。   

輸血前の血液検査ではⅠIR s抗原検査陰性（平成19年11月12日）、HR s抗   

体検査陰性かつHH c抗体陰性（平成20年1月17目）であったが、輸血後の平成   

20年4月21日に、HBV－DNA陽惟、HB s抗原検査陽性、rII3e抗原検査陽   

性、HB c抗体検査陽性、IgMqHB c抗体陽性となった。同H、AST14，6  

10、ALT7，700となり、3日後の4月24日、B型劇症肝炎にて死亡。輸血   

血液と感染症との因果関係あり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   

（丑当該患者には2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2本の新鮮凍結血簗は全て確保済み。  

（2）2人の供血者について  

平成20年10月9日現在、2人の供血者のうち、再来されたカはいない。  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者2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、   

1本HBV－IjNA（L）、1本IiBV－1）NA（＋）であった。  

（4）遺伝子の相同性の比較  

患者検体と献血者検体（HBV陽性保管検体）とでP r e S／S領域を含むP領   

域前半部の1550b pの塩基配列を比較したところ、献血者検体で4箇所に塩基   

の混在があり、混在箇所では患者検体でそのうちのl塩基が存在していた。その他   

の箇所は全て一致した。献血者と患者のⅠIBVはGenotypeBで塩基配列からSubtype   

はadwと推定した。  

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。  
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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  

（9月18日報告）について  

l 経緯   

、I八成20イトt＝」181‡、11本赤†ノト什から輸血（赤血球濃厚液）によるl1日V感染  

の疑い事例で重篤な合併症を発症した症例〃）報告があった。）  

2 事例  

60歳代の女性。原疾患は結腸癌。、lそ成20隼6ノ】1411、輸血（赤血球濃厚液合   

計4単位（2車付二2本））を受ける。   

輸Jrl浦舟）仙夜検針ごはIIIうs抗原検査陰性（平成20年6月1411）、tlIミs抗体   

検査陰惟かつfIlう（：抗体陰性であったが、輸血後の、n成20隼9〃16「1に、‖Iうs   

抗原検査陽惟、I1日s抗体検査陰性、11Iミ（」正規検査l紡件、IlIミ（、抗体検査陽性とな   

ったこ）同［」、AST4198、AIノT5362となり、現段階において末回復である 

輸血血液と感染症とのl大1果関係ありとの担当医の見解である。  

3 状況  

（l）輸血された血液製剤について   

①当該患者には2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 ▲供血者から製造された2本の新鮮凍結血祭－1JRは全て確保済み。  

（2）2人の供血者について  

2人の供血者のうち、再来された方はいない。  

（3）供血者個別N∧Tの試験結果  

輸血時の供血者2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、   

1本はITfiV－Tゝ）N∧（A）、他方はⅠIt3V山I）N∧（＋）であった。  

（4）遺伝r一の相同性の比較  

患者検体と献血者検体（IJIうV陽性保管検体）とでt〕r e S／S領域を含む1）禎   

城前半部の1550b pの塩基配列を比較したところ、献血者検体で1箇所に塩基  

の混在があり、混在箇所では患者検体でそのうちのl塩其が存在していた。、その他   

の箇所は全て ▲致した。献血者と患甘の1IL3VはG（HlOtyP（、Cで塩基配列からSuhtyp（、  

はadIlと推定した。  

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。  
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輸血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例  

（2月15報告）につし＼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I寸CV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3  

0日までの間に、輸血（濃厚血小板液10単イ立47本、赤血球濃厚液2単位21本、  

新鮮凍結血柴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IICVコア抗原の陽性が確認され、2月14日のAS  

T／ALTは67／192であった。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について  

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

鮮凍結血柴を輸血。  

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

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

本は医療機関供給済み）。赤血球製剤6本は医療機関供給済み。  

（2）検体検査の状況  

保管検体81本のHCV個別NATはすべて陰性。  

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

った（平成20年10月9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  

20  
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、一1．盲亥患者は、輸血▲と同日寺期に軋燥アンチトロンビン、乾燥スルホ化グロブリ  

ン、人血晴アルブミンを併川していた。  

4 ノナ彼の対応  

（1）↑後、遡及調査ガイドラインの徹底を進める。、  

（2）再来していない一期fll．者こう人のフォローアップを引き続き行う 
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例  

（7月2日報告）について  

1 経緯   

平成20咋7月2日、日本赤ト′手社から輸血（血小板濃厚瀬）による細菌感染の疑   

い事例で重篤な合併症を発症した症例の報告があった。  

2 事例  

60歳代の女性。原疾患は再発乳癌。平成20年6月30［］に、輸血（血小板濃厚   

液（10単位l本））を受ける。同日投与開始約1時間後に発熱、悪寒、戦懐があり、   

直ちに輸血を中I上した。その後、重篤な症状を呈するも8月8日時点で軽快、退院さ   

れたことを確認している。院内にて実施の患者血液培養及び当該血小板製剤より   

∫f∂〆γノococc〟∫別／reと／∫を同定した。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について  

当該患者には1人の供血者から採血された血小板濃厚液を輸血。当該製剤と同  

一供血者から製造された1本の原料血紫は確保済み。  

（2）検体検査の状況  

投与中止した当該製剤（1本）及び保管検体（1本）に対して細菌培養試験を実  

施したところ、当該製剤より∫′邸）力γノ0（フOCC〟∫∂〟ノーe〟∫が検出された。同一採血番号  

の原料血柴（1本）に対して行った無菌試験結果は適合。  

（3）菌株の相同件の比較  

医療機関において検出された2菌株（患者から検出された菌株及び当該製剤よ  

り検出された菌株）と日本赤十字社が当該製剤から検出した菌株の計3南棟にっ  

いて以Fの試験を行ったところ、全てMSSAであり同一の菌株であることを確認し  

た。  

・細菌培養試験（同定）試験  

・薬剤感受性試験  

・コアグラーゼ型（Ⅲ型）  

・毒素産生試験（－）  

・パルスフィールド電気泳動法による遺伝子解析  

（4）担当医の見解  

上記調査結果を受けて、担当医より「感染症と輸血血液との因果関係ありと考え  

る」とのコメントあり。  

4 今後の対応  

今後、遡及調査ガイドラインの徹底や細菌を除去・不括化する方策の検討を進め  

る。  
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例  

（8月25日報告）について  

1 経緯   

、n成20隼8ノ】21【1、11本赤仁′ト杜から輸血（血小板濃厚汲）による細菌感染の  

疑い事例で重篤な介併帖を発症した症例の割け「があった。  

2 酎列  

50歳代の馴生。原疾患はバーキットリンパ肺（寛解期）、▲．次作急性骨髄作11血   

病。平成20隼8ノj21rl、輸血（血小板濃厚液10隕位（1本））を受けるこ）輸血   

開始40分後、血榊Ifは；よび血小板製剤の凝集を認めたた済）輸血を中上L〕その後、血   

圧71／39と著明な低卜及び胸苦症状に対してステロイド等の処細こより1時間後   

には・f1▲、血什改葬するもその後、悪寒・戦快及び体温こう7．9℃を認めたため、ス   

テロイドパルス療法施行したが、体温は40．6度まで卜昇し、収縮用＝れ圧は64ま   

で供卜した。その後、治療にJ文止こし、8月22廿時′たで軽快傾向を確認している。輸   

血後に院内で実施した患者血液培養検査より〟L9け叩／の川√、川∫g／てフ岬〝（C群溶連菌）   

を同定した 

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について  

当該患者には1人の供血甘から採血された1rlL小板濃厚液を輸血こ）、㌦該製剤と同  

一供血者から製造された1本の原料血賠は確保済み。  

（2）検体検査の状況  

投与中JL二した、11該製剤及び保管検体（1本）に対して細菌培養試験を実施した  

ところ、当該製剤より⊥9け叩／のⅢ〔Ⅵ／∫み・脚？ノ∠ブ√、り∂r）∫▲？／フ叩／／－▲9／甜／ノ／5・（C群レン  

サ球歯）が検出された。同一採血番号の原料血柴（1本）に対して行った無菌試験  

結果は適合。  

（3）患者検体の調査  

非執i‖刊三副作川関連検査、抗血柴タンパク質抗体検査結果は陰惟。，  

（4）南棟の相同件の比較  

医療機関において検出された歯株（患者）及びゝlう該製剤より同定された菌株の  

計2つの菌株について遺伝／一里別試験を行ったところ、∴者がl［iT 一の丙株である  

ことを確認したこ，  

（5）担当医の見解  

し記調査結果を受けて、担当医より「感染症と輸血血液との阿呆関係ありと考  

える」とのコメントあり。  

4 ノ㌻後の対応  

今後、遡及調査ガイドラインの徹底や細菌を除去・不活化する方策の検討を進め  

る。〕  
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平成20年度感染症報告事例のまとめ（前回報告分以降）について  

1 平成20年7月1日報告分から20年10月1日までに報告（新規及び追加）があった感染症報告（疑い事  
を含む。供血着からの情報により開始した遡及調査によるものを除く。）は、輸血用血液製剤53件である。  
血用血液製剤の内訳は、  
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5 その他感染症報告事例  
（1）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例である。  

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。  

※今回新規の個票として取り上げた症例にはカラムに黄色を付した。また、事前送付からの修正点・更新点   
は赤字で記載した。   



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値  

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  

供血看再献 血※  同一供血者製剤 確保※  怒染症 等葦云帰  献血者個 別NAT  投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  備考  FAX受付日  一般名  

輸血によるHBV感染報告例（疑い例を含む。）  

供血者陽性事例 ††‾  患者検体と  
献血者検体  
HBV陽性  
保管検体  
とでPreS′S  

領域を含む  
P領域の前  
半部の  
1550如の塩  
基配列を比  
較したとこ  
ろ、献血者  
検体で1箇  

所に塩基の  
三見在があ  
り∴毘在箇  
所では患者  
検体でその  
うちの1塩基  

が存在しT  
いた その  
他の箇所は  
すべて一致  
した。献血  
者と書者の  
HBVは  
GenotypeC  
で塩基配列  
から  
Subtypeは  
adrと推定」  
丁二   

陽性となった当該  
輸血用血液と同一  
採血番号の製剤と  
して1本の新鮮凍紹  
血繁－しRがあり、確  

保済み。  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HBeAg（－〉  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／06）  

2本の新鮮凍結  
血祭－LRを製造。  
新鮮凍結血祭－  
LRは全て確保済  
み。  

保管検体  
1本HBV－  
DNA（－）、1  

本HBV－  
DNA（十）  

HBsAg（十）  

HBsAb（－）  

HBeAg（十）  

HBeAb（十）  

（08′′Og）  

消化巻 腫瘍  
人赤血球濃  
厚液－」R  
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供血者発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

識
別
番
号
 
 

供血着発遡  
及の場合の  
供血看の検  
査値  

日赤投与   
後   
検査  

同一供血  
看製剤使  
用※  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

日赤投与前   
検査  献血者個 別NAT  感染症 等転帰  FÅX受付日  備考  

患者検体と  
献血者検体  
（次且献血  

時のH8V陽  
性保管機  
体）とで  

PreS′′s領域  

を含むP領  
域の前半部  
の1556bpの  
塩基配列を  
比較したと  
ころ、両者  
の塩基配列  
はすべて一  
致した。献  
血者と患者  
のHBVは  
GenotVpe A 
で塩基配列  
から  
Subtypeは  
∂dwと推定し  

た。   

本症例は「血液製  
剤の遡及調査につ  
いて」（平成17年3月  
10日付け薬食発第  
0310〔旧9）に基づ〈症  

例報告。担当医は  
同時期に輸血され  
た輸血血液14本に  
ついても被疑薬と  
報告b   

当該08年5月21日H  
BV関連検査陰性  
（遡及調査対象）保  

管検体（個別NAT）  
H8V－DNA陰性  
次回08年6月17日H  
Bs抗原検査陽性  
（陽転献血）保管検  

体（個別NAT）  
H日∨－DNA陽性  

HBsAg（十）  

（08／08）  

HBV－DNA（十）  

HBeAg（－〉  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

IgM－HBcAb（－  

）  

（08／08）  

H日sAg（十）  

（08／08）  

H日sAg（十）  

HBeAg（一）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／08）  

遡及調査対象と  
なった輸血血液に  
ついて、1本の原  
料血渠を製造。原  
料血渠は確保済  
み。  
同時期に輸血さ  
れた14本につい  
て、12本の原料血  
祭、2本の新鮮凍  
結血幣－LRを製  
造。原料血祭は  
確保済み。新鮮  
凍結血祭－」Rは  

全て確保済み。  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

人血小板濃  
厚液  
人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

60単  

位  
40卓  

也  
10単  

位  
司≡；……‡  

H日∨－  

DNA（＋〉  

HBs毎（十）  

HBsAb（一）  

HBcβ血（一）  

（08／08）  

血液腫 瘍  
膿性（輸  

血後）  

4′′14（HBV関  

連検査陰性）  HBsAg（－） （D8／05）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HBeAg（－）  

HBeAb（十）  

HBcAb（十）  

（07／12）  

HBsAg（十〉  

（08／04）  

HBsAg（十）  

（08／05）  

HBeAg（－〉  

H8cAb（十）  

HBV－DNA（－）  

（08／05）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

5本の原料血弊を  
製造。原料血弊  
は確保済み。  

1／5（HBV関  

連検査個性）  
2∝）8／7／17  2∝）8／7／28  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（07／12）  

HBV－DNA（－）  

HBeAg（－）  

HBeAb（－）  

（07／12）  

HBV－DNA（十〉  

日日eAg（－）  

HBeAb（十）  

HBcAb（十）  

（08／07）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

人赤血球濃  
厚液－LR  

新鮮凍紹人  
血幣－LR  
人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

原料血祭  
は全て使用  
済み。新鮮  
凍結血祭－  

LR、赤血球  
濃厚液－LR  
はすべて医  
療機関へ  
供給済み。  

■
 
＝
一
 
旦
 
＝
■
 
1
2
位
1
0
也
1
6
位
相
位
 
 

司喜蔓…喜≧二  

6本の新鮮凛紹血  
照一LR、8本の赤  
血球濃厚液－LRを  8本の原料血鞍、    製造。  22本全部  

HBV－DN  

保管模休   A（一）  死亡（死 因等に ついては 調査中）  

循環器 疾患  
9／22（HBV関  
連検査陰性）  

HBsAg（－）  

（07／11〉  
2〔氾8／′7／′29   2〔旧8／8′′′12  

2／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
看製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  同一供血者製剤 確保※  感染症 等転帰  供血者再献 血※  

日赤投与前   
検査  献血者個 別NAT  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  
投与前検  
査（年月）  投与後検査 （年月）  

備考  FAX受付日  一般名  

7′′12（6人は  

HBV関連検  
査陰性、1人  
はHBc抗体  
陽性かつ  
HBs抗休陽  
性であり∴当  

おいても同  
該献血時に  様ニ  

HBsAgト）  
（08′ノ03）  

H日∨－DNA（十）  

（08／04）  

H日∨－DNA（十）  

H日eAg（十）  

HBeAbト）  
（08′ノ06）  

3本の原料血祭、  
9本の赤血球濃」享  
液－LRを製造。原  
料血奨は全て確  
保：斉み（  

厚ご夜－しRは  

すべて医療  

赤血球濃   機関へ供 給済みr  

新鮮凍結人  
血照一しR  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射卜しR  

HBsAg（－） （07′12：  

消化器 腫瘍  H日∨－DNAト） （08′ノ0り  08／ノ01 08ノ01  

2（X）8′′7′ノ18  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射トLR  
人血小板慮  
厘液（放射線  

照射）  

新鮮凍結人  
血鞍－LR  

HBV－  

DNA（十）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

HBcAb（十〉  

（08′′07）  

HBsAg（十）  

HBV－DNA（十）  ⅠたM▲ HBcAb（十） （08ノノ06）  

5本の原料血弊、  
3本の赤血球濃厚  
液－しRを製造。原  

料血祭は全て確  
保済み。  

血鞍は全て  
医療機関  新鮮凛紹   へ供給済 み。  血前）  

陰性（輸  陽性（輸 血後）  保管機体 8本全部 HBV－ DNA卜）  

H日sAg卜）  

H日sAbト）  

HBcAb卜）  
こ08′′02）  

人血清 アルブ ミン  
4′ノ8（H日∨関 連検査陰性）  循環器 疾患  HBV－DNA（－） （08／02）  

2〔旧8′′7′′15  2008ノ′7′′28  

HBsAg（十）  

（05ノ′01）  

HBV－DNA（十 
HBsAg（十）  

HBeAg（十）  

HBeAb（－）  

HBcAb卜）  
I民M－HBcAb（－  

）  

（05′′03）  

HBsAg（十）  

（06′′09）  

HBsAg（十）  

（08′′04）  

HBsAg（十）  

HBeAg（十）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08′′07）  

HBV－DNA（十 
HBsAg（十）  

HBsAb（±）  

HBeAg（十）  

HBeAb卜）  
（08′ノ07）  

原料血奨  
は全て使用  
済み。赤血  
王莱MAPは  

全て医療機  
関へ供給  
済み〔  

人赤血球濃  新鮮凍結人 血鞍  厚液  拒  
4本の原料血祭、  
2本の赤血球MAP  
を製造¢  

HBsAg（一）  

（02′′D3）  
4′′4（H日∨関 連検査陰性）  消化器 腫瘍  N

り
 
 

HBsAg（－）  

（08′′03）  

HBsAg（一）  

HBsAb（一）  

HBeAg（一）  

HBcAb（－）  

（鱒r′q41  

H8sAg卜）  
（D8′′01）  

HBsAg（）  
（D8′′02）  

H8sAb卜）  
H8cAb（）  
（08′′03）  

HBV－DNAト〉  
HBsAg（－）  

HBsAbト）  

HBcAb（－）  

（08ノ0車  

雛′′04  

1本の原料血渠を  
製造。原料血誓  
は確保三斉み。  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

ト1（HBV関 連検査陰性）  肝・胆・ 膵腫瘍  

消化器  
呼吸器 腫瘍  腫瘍  

劃08′′03  

5本の原料血欒を  
製造。原料血奨  
は確保済み．  

人赤血球濃  
厚瀬（放射線  

照射）一LR  

2〔X）8′′8ノ19  

HBsAg（一）  

（（裕′′12）  

HBsAg（十）  

（08′′07）  

HBsAbト）  
HBcAb（十）  

（08ノ08）  

H8V－  

DNA（＋）  

H日sAg（十）  

HBsAb卜）  

HBcAb（十）  

（08′′08）  

H8sAg（一）  

（06′′09）  

HBsAb（十）  

HBcAb（十）  

（06′JlO）  

陰性（輸  

血前）  

陽性（輸  

血後）  保管検体 2本全部 HBV－ DNA（－）  

その他 の疾 患、糖 尿病  
原料血賛  
はすべて使  
用済み。  

人赤血球濃  
厚液〈放射線  
照射）  

H日∨－DNA（－〉 （06ノ10：ト  

2ノ′2（日日∨関 連検査陰性）  2本の原料血祭を 製造。  2008′ノ8′′19  

3／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

同一供血  
者製剤使  
用※  供血看再献 血※  同一供血者製剤 確保※  感染症 等転帰  

HBV－  
DNA（－）  

H日sAg（－）  

HBsAb（一）  

HBeA広一）  

HBeAb（十）  

HBcAb（十）  

（03／12）  

H日sAg（－）  

HBsAb（十）  

HBeAg（－）  

HBeAb（十）  

H8cAb（十）  

（04／01）  

HBV－  
DNA（一）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

HBeAg（－）  

HBeAb（十〉  

HBcAb（十）  

（04／08）  

HBsAg（－）  

HBsAb卜）  
HBeAg（－〉  

HBeAb（十）  

HBcAb（十）  

（04／10）  

H8V－DNA（一）  

（08／01）  

HBV－DNA（－）  

（08／01）  

HBV－DNA（－）  

（08／02〉  

HBV－DNA（－）  

（08／04）  

HBV－DNA（－）  

（08／04）  

H日sAg（－）  

（08／06）  

H日∨－DNA（十）  

（08／06）  

HBV－DNA（十〉  

（08／′06）  

HBV－DNA（十）  

（08／06）  

HBV－DNA（十）  

（08／07）  

HBsAg（十）  

HEisAb卜）  

H8eAg（－）  

H［ieAb（－）  

H8cAb（十）  

（08／08）  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

人赤血球濃  
厚液－しR  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

転  
39本全部  
H日∨－DN  

保管検体   Aト）  

を製造。原料血幣  
は32本確保済  39本の原料血狩   み。  

原料血弊  
は7本使用  
済み。  

関連検査陰  
28／39（日日∨  性）  

血液腫 瘍  2（XI8／8／13  2∝）8／8／27  

N
0
0
 
 
 

5本の原料血幣、  
3本の新鮮凛紹血  
紫一LRを製造。原  

料血祭、新鮮凍  
結血照一」Rは全て  
確保済み。  

HBsAg（－）  

（07／10）  

HBsAg卜）  

HBsAb（－）  

HBcAb（一）  

（08／04）  

HBsAg（十）  

HBsAb（－）  

HBeAg（十）  

HBeAb（－）  

HBcAb卜）  
（08／08）  

H日∨－  

DNA（＋）  

HBs毎（十）  

HBミAb（－）  

H8cAb（－）  

（08／′08）  

厚液（放射線  

照射卜しR  

新鮮凛紹人  人赤血球濃    血渠  
拒  3′′1∝HBV関  

連検査陰性）  

HBV－  
DNA（十）  

HBsAg（－〉  

HBsAb（十）  

HBcAb〈－）  

（08／02）  

HBV－  
DNA（十）  

HBsAg（十）  

HB5Ab（－）  

HBcAb（十）  

（08／08）  

HBsAg（一）  

HBsAb（十）  

（07／㈹）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

（07／07）  

HBsAg（－）  

HE‡sAb（十）  

H白cAb（一）  

（07／′10）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

（08／02）  

H日sAg（十）  

（08／08）  

H日8Ag（十）  

HBeAb（－）  

HBcAb（十）  

（08／08）  

尿器系  
疾患  
血液腫  
腎・泌    瘍  保管頓体 2本全部 HBV－ DNA（－）  

拒  
2本の原料血祭を  
製造。原料血奨  
は1本確保済み。  

は1本使用  原料血祭  済み。  人血小板濃  
厚液  

陽性（輸  

血後）  

1／2〈HBV関  

連検査陰性）  
2〔旧8／8′′28  2008／g／10  

4／16  



年     与    投月   感染症名   

供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

（投与時点）  

供血着発遡  
及の場合の  
供血者の検  
査値   

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  

怒染症 等転帰  供血者再献 血※  同一供血者製剤 確保※  献血者個 別NAT  投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  報告受領 日  

備考  FAX受付日  一般名  

H日sAg（十）  

（08′ノ05）  

HElV－DNAポ  
リメラーゼ（十）  

HEieAg（十）  

H〔；eAb（－）  

H8cAb（十）  

lgM－  
HBcAb（十〉  

（08′′05）  

HBsAg〈十）  

HBsAb〈－）  

（08′′08）  

HBeAgトJ  
H日eAb（十）  

HBcAb（十）  

IgM－HE】cAb卜  

）  

（08′′08）  

HBV－ DNA（－） HBsAg（一） HBsAb（一） 旨ほkAb（）  

（07′′12）  

HBV－  

DNA（十）  

HBsAg（十）  

HBsAbト）  

HBcAbト）  

（08ハ8）  

人赤血球濃  
度液（放射線  

照射）－LR  

新鮮凍結血  
祭一LR  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

原則血幣  
十ち末イ古監  
房み  
赤血球農  
直液－LRは  
全て医療機  
関へ供給  
済み 

6本の原料血彗賢、  

3本の赤血球濃」享  

液一LRを製造。原  

料血奨lま1本確保  
済み。  

2
 
2
 
2
 
 

0
 
0
 
0
 
 

引
到
相
感
 
 

HBV－DNA  

、l、  

（07′r12）  
4′′9（H日∨関 連検査陰性）  HBsAg卜：・ （07′′11）  

2〔旧8′′8′′29  2〔K）8ノ9′10  

6′ノ6（5人はH  

BV一関連検  
査陰性、1人  
はHBc抗体  
陽性かつHB  
s抗体陽性で  
あり、当該献  
血時におい  
ても同様で  
あった。）  

原料血祭  
は全て使用  
済み。  
新鮮凛紹  
血策は医  
療機関へ  
供給済み。  

HBV－  

DNA（－）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（06′ノD3：  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

白血球除去  
人赤血球浮  
遊液  

6本の原料血祭、  
1本の新鮮凍結血  
奨を製造。  

HBV－DNA（十）  

HBsA民〈十二  

（08′ノ08）  
血液腫 瘍   2〔X）8ノ9ノノ22  2〔将8′′9′′10  

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

HBsAた（十）  

（07′′04）  

H日sAg〈十：  

（07／ノ07  

HBsAg（＋）  

（07′′10）  

HBsAg（十）  

HBV－DNA（－）  

〈08′′05〉  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）  

新彙羊凍結人  
血投  
人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

原料血鞍  
はすべて使  
用済み。赤  
血球MAP  
は全て医療  
機関へ供  
給済み。  

単
 
車
 
単
 
 

4
6
位
0
0
位
亜
位
 
 

HBsAg（－）  

（07′′01）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（07′′0り  

H8V  

DNA巨）  

HBsAg仁）  

HBsAb（一）  

HBcAb卜）  

く08／05）  

H8V－DNA（－）  

H日sAg（－）  

HBsAb卜）  
H日cAb（一）  

（07′‘01）  

54本の原料血  
祭、20本の赤血  
球MAPを製造。  

関連検査陰  
30′ノ54（HBV  性）  

生殖器  
腫瘍  2〔X〕8′′7′′14  

HBV－  
DNA（－）  

HβsAg（一）  

HBsAb（十〉  

H8cAb（一）  

（08／′05輸  

血期間中）  

2本の原料血奨．  
2本の新鮮凍結  
血祭－LRを製造。  

原料血奨は全て  
確保済み。新鮮  
凍結血栄一LRは  
確保済み。  

HBsAg（－）  

（05′′10）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

（08′′03）  

HBV－DNAト）  
HBsAg（－〉  

H8sAb（十）  

H8cAb（－）  

（08′′03）  

血前）  

陰性（輸  陰性（輸 血期間 中）  

その他  
の腫  
瘍、そ  
の他の  
腫瘍  

HBs板卜）  

HBsAb（十）  

（08／ノ05）  

H日∨－DNA〈十）  

（08′ノ06）  

4本全部 H日∨ 

保管検体  － DNA卜）  

封呂≡′′03‾  
人赤血王求濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

2DO8′ノ7′′18  

5′／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

識
別
番
号
 
 

供血着発遡  
及の場合の  
供血者の検  
査値   

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  FAX受付日  

HBsAg（－）  

HBeAg（－）  

H8eAb（－）  

H［‡cAb（－）  

（08／05）  

H日sAg（－）  

H白sAb（十）  

HBoAg（－）  

HB8Ab（－）  

HBcAb（十）  

IgM－HBcAb卜  
）  

（08／06）  

HBV－DNA（－〉  

（08／Of；）  

HBsAg（－）  

（00／11）  

H8sAg（－）  

HBsAb（－）  

HBeAg（－）  

HBeAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／03）  

封器／03－  
人血小枝濃  
厚液（放射線  

照射）  

16本の原料血柴  
を製造。原料血賛  
は全て確保済み。  

血液腫 瘍  
7′／16（HBV関  

連検査陰性）  
2tX娼／7／22  

HBV－  

DNA（十）  

H日sAg（－）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（08／03）  

HBV－  

DNA（十）  

H8s座（十）  

HBsAb（－）  

H8c仙（－）  

（08／07）  

HBsAg（－）  

（08／02）  

HBsAg（－）  

HBsAb（－）  

HBcAb卜）  
（08／03）  

HBV－DNA（十）  

H日sAg（十）  

H日eAg（十）  

IgM－HBcAb（一  

）  

（08／07）  

HBV－DNA（十）  

HBsAg（－）  

H日sAb（－）  

日日GAb（－）  

（08／0り  

被疑薬1本で第一  
報を入手し、FAX報  
告を行ったが、その  
後医療機関からの  
申し出により被疑薫  
3本追加G  

2本の原料血祭、  
2本の新鮮凍結血  
祭－LRを製造。原  
料血祭、新鮮凍  
結血祭－LRは全て  
確保済みる  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

人赤血球濃  
厚液－LR  

陽性（輸 血前） 陽性（輸 血後）  
HBV－DN  

保管検体 4本全部  A（－）  

血液腫 瘍  6単位 2単位  

2〔旧8／7／15  2∝帽／7ノ′28  0／4  

HBV－DNAポ  
リメラーゼ（十）  

（08／04）  

HBV－DNAポ  
リメラーゼ（十）  

（08／05）  

H日∨－DNA（十）  

日日sAg（十）  

日日sAb（－）  

HBeAg（十）  

HBeAb（－）  

（08′／07）  

HBV－DNA  
ポリメラー  
ゼ（十）  

H【isAg（十）  

H8t）Agト）  

HB8Ab（十）  

（08／03）  

2本の原料血祭、  
3本の新鮮凛絹血  
賢一LRを製造。原  

料血祭は全て確  
保済み。新鮮凍  
結血祭－LRは全て  
確保済み。  

品
洒
 
絨
 
 

肝
膵
血
痕
血
患
 
 
 

5本全部  

保管検体  HBV－ DNA（－）  

劃崇′′03－  
人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  
リッキ シマフ  

1／′5（HBV関  

連検査陰性）  

人赤血玉葉濃  
厚液（放射線  

照射）－」R  

新鮮凍結人  
血紫  
人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

HBV－DNA（十）  

HB5Ag（十）  

H巳sAb（十）  

日日cAb（十）  

（07／09）  

は全て使用  
原料血糖  ；育み′  

7′′7（HBV関  

連検査陰性）  6本の原料血祭を 製造。  2〔旧8／g／1f〉  2∝将／g′′29  

陽転未確認事例  
一「：‾1∵∵∵∵  

6／16  



年     与    投月   感染症名  

供血者発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  受血書 個別 NAT  

同一供血看製剤 確保※  感染症 等転帰  供血者再献 血※  献血者個 別NAT  

投与後検査  
（年月）  

日赤投与前   
検査  

投与前検  
査（年月）  

報告受領  
日  

備考  一般名  FAX受付日  

HBV－DNAト）  
H8sAg（－）  

H8sAb（－）  

H8cAb（－）  

（06′′03）  

HBsAg（－）  

（07′′08）  

HB5Ab（－）  

（07′ノ08）  

HBsA8（一）  

（07′′1り  

HBV－DNA（十）  

HBsA邑（十）  

HBsAb卜）  
HBeAE（十）  

HBeAb卜）  
HBcAb（十）  

王gM－  

HBcAb（十二  

（08′′08）  

HBV－DNA（－）  

HBsAg（－）  

HBsAb（十）  

HBcAb（十）  

（07′ノ10）  

H8V－DNA（十）  

（07′ノ11）  

H8V－DNA（十）  

（07′ノ12）  

HEN－DNA（十）  

（08′′03）  

H8V－DNA（十）  

（08′ノ05）  

HBV－DNA（十）  

HBsAg（－）  

HBsAbく十）  

HBeAb（－）  

HBcAb（十）  

（08′′08）  

人赤血球濃  
厚液  
人赤血球濃  
厚液一LR  

人血小板濃  
厚液〈放射線  
照射二】  

冒菱巨巨喜萱i  

保管検体  
34本につ  

いてHBV－  
NAT実施  
予定  

血液腫 瘍  2〔08′′9．ノ16  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）一LR  

人赤血球濃  
厚液－LR  

刻呂…‥‥：3  

は全て使用  原料血祭  済み〔。  
ト2（HBV関  
連検査陰性）  2本の原料血策を 製造。  血さ夜腫 瘍  2008′9′22  

供血者陽性事例  
1  1  

〈該当例なし）  
1  l  

陽転事例  

HCV－Ab（－）  

（08′′04）  

HCV－RNA（十）  

HCV－Ab（十）  

（08′‘06）  

HCV－Ab（十〉  

HCVコアAg（十）  

（D8′′06）  

5本の原料血浩を  
製造。原料血祭  
はすべて確保済  
み。  

2本の原料血蜂を  
製造√  

保管検体  
5本全部  

HCV－  
RNA（－）  

保管検体  
2本全部  

HCV－  
RNA（－）  

外傷・  
整形外  
科的疾  
患  

血瀬疾  
患  
消化簑  
腫瘍  

HCV－  

RNA（－）  

HCVrAb（－）  

（08ノ03）  

HCV－Ab（T）  

（06ノノ12）  

か
0
8
0
仰
0
8
 
か
卸
即
ほ
 
 

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）  

HCV－  

RNA（十）  

（08′′06）  

HCV－  

RNA（十）  

HCV－Ab（＋）  

（08′′07）  

陽性（輸 血後）  4  

∩
）
 
 

0
 
 

3
■
 
㈹
 
 

3
■
 
閥
 
 

2（X）8′′7′′18  

原料血鞍  
はすべて使  
用済み。  陽性（輸 血後）  

2〔X）8′′7′′22  

7／16  



同一供血看製剤 確保※  
供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

（投与時点）  

識
別
番
号
 
 

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

日赤投与   
後   
検査  

受血書  
個別  
NAT  

同一供血  
看製剤使  
用※  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

日赤投与前   
検査  

献血者個  
別NAT  感染症 等転帰  

FAX受付日  

2本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は全て確保済み。  

1／2（HCV関  

連検査陰性）  
2（X）8／7′ノ14  2（旧8ノ／7／23  

原料血祭  
は使用済  
み。新鮮凍  
結血祭－LR  
は医療機  
関へ供給  
済み。  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

1本の原料血祭、  
l本の新鮮凍結血  
照一LRを製造。  

消化巻 腫瘍  2（X）8／7／28  2∝嶋／ノ8／12  

10本の原料血  
渠、10本の新鮮  
凍結血祭†」R、9  

本の赤血球濃厚  
液－LRを製造。原  
料血祭はすべて  
確保済み。新鮮  
凛紹血栄一LRは  
すべて確保済み。  

新鮮凍結人  
血紫－LR  
新鮮凍結人  
血幣  
人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）一LR  

単
 
車
 
単
 
単
 
1
5
位
1
5
位
6
0
位
3
4
位
 
 

赤血王求i素  

直清一LRは  

すべて医療  
機関へ供  
給済み。  

l、、、l  関連検査陰  
12／32（HCV  性）  

産科 （出血）  

2CO8′′7′／30  2（X帽／8／13  

人赤血球應  
厚液（放射線  

照射）－LR  

3本の原料血策を  
製造。原料血奨  
は全て確保済み。  

血液疾 患  2（KI8／′7／30  2（X）8／8／13  

42本の原料血  
繁、3本の新鮮凍  
結血祭一LRを製  
造。原料血祭は  
29本確保済み。  
新鮮凛紹血祭－  
LRは2本確保済  
み。  

原料血祭  
は13本使  
用済み。  
新鮮凍結  
血祭－LRは  
1本医療機  
関へ供給  
済み。  

人血小枝濃  
厚液（放射線  

照射）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

45本全部  
HCV－RN  

保管検体   A（一）  頭蓋≡宣喜：  

関連検査陰  
34／45（HCV  性）  

血液疾 患  
2008／8′／′18  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射トLR  

1本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は確保済み。  

2∝）8／9／17  

＝二三二丁＝丁∴1こ＝＝二＝二ニコ＝二二二二二丁二＝㌻二二二二二＝工二 輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

コニj  



供血者発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血看発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  同一供血看製剤 確保※  慰染症 等転帰  

供血者再献  
血※  献血者個 別NAT  

投与後検査  
（年月）  

日赤投与前   
検査  

投与前検  
査（年月）  

赤
号
 
 

日
番
 
 
 

報告受領 日  
備考  FAX受付日  一般名  

壬1〔I太悸  

MAPは全て  
医療機関  
へ供給済  「頁半‡血璧  用済ふ 赤血球    み。  

厚濾（放射線  

人血小板濃  照射） 人赤血疎康 厚液（放射線 照射）－LR 新鮮凍結人 血奨  

11本の原料血  
蜂、3本の赤血球  
MAPを製造。原料  
血幣lま1本減損廃  
棄済み。  

保管検休 jl本全部 HCV－RN A（－）  

5′1＝十CV関  

連検査陰性）  
2∝帽′′9′′16  2〔K）8′′9′ノ29  

原料血鞍  
は使用済  
み。新鮮凍  
結血祭一LR  
は医療機  
関へ供給  
済みで、未  
使用であり  
回収。  

HCV－Ab（十）  

（08′′07）  

HCV－RNA（十）  

（08′′08）  

1本の原料血祭、  
1本の新鮮凍結血  
弊－LRを製造。  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射卜しR  
消化蕃 疾患  HCV－RNA（十〉 （07′′11）  HCV－Ab（－） （07′′Og）  

陽転未確認事例  

HCV－Ab（－）  

（07′′07）  

HCV－Ab〈－）  

（07′′08）  

HCV－RNA（十）  

HCV－Ab（十）  

く07ノノ11  

HCV－Ab（十）  

（07′′ほ）  

原料血鞍  
は全て使用  
済み。新鮮  
凍結血幣－  

」Rは医療  

機関へ供  
給；斉み。  

科的疾  
外傷・ 整形外  患  

6本の原料血祭、  
1本の新鮮凍結血  
柴－LRを製造。  

人赤血球應  
厚蔵（放射線  

照射トLR  

3′′7（HCV関  

連検査陰性）  
2〔X〉8ノ′7ノ18  

HCV－Ab（十）  

（08ノノ08）  

HCV－Ab（十）  

（08′′08）  

HCV－RNAト）  
HCV－Ab（十）  

（08／‘09）  

1本の原料血賛、  
1本の新鮮凍結血  
奨－」Rを製造。原  

料血繁は使用の  
有無を調査中。  

血奨－LRは  
医療機関  
へ供給済  新鮮凍結    み。  

2本につ  

いてHCV－  

NAT実施  
保管検体    予定  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）一LR  
2′′2（HCV関 連検査陰性）  消化蕃 腫瘍  HCV－Abし－） （07′′06）  

講査中  

供血者陽性事例  
I l  

（該当例なし）  
【  】  

陽転事例  
1 1  

9ノ／16  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

識
別
番
号
 
 

及の鳩舎の  
供血者の検  供血着発遡   査値  

同一供血  
看製剤使  
用※  

赤
号
 
日
番
 
 
 

報告受領 日  感染症 等転帰  FÅX受付日  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

は全て使用  原料血祭  済み。  
レ′3（HⅣ関連  

検査陰性）  3本の原料血祭を 製造。  2∝娼／′7′′18  

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  
＝：：＝：：：⊂＝二】二＝＝＝：：：：コ＝：h“＝＝＝工：＝＝＝二：＝コ：：：  

（該当例なし）  

陽転未確認事例  
二二＝＝二＝亡＝二1＝＝＝＝：：  

（該当例なし）  

被疑薬採血4日目  
の照射濃」享血小板  
（1本）  

医療機関において  
検出された両者の  
菌株を入手し、日赤  
で検出した菌株も  
含めて以下の試算  
を行い、3者が  
MSSAであり同一の  
雷株であることを確  
認した。  
細菌培養（同定）試  
験  
薬剤慰受性試験  
コアプラーゼ型（ⅠⅠ  

型）  

毒素産生（－）  

パルスフィールド電  
気泳動法による遺  
伝子解析  
上記調査をうけて  
担当医より「副作  
用・感染症と輸血血  
液との因果関係あ  
りと考える」とのコメ  
ントが得られた。  

患者検体なし  
（調査なし）  

投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施、  
Staphylococc  
usaur8USを  
検出。  
同一採血番  
号の血鞍（1  

本）で無菌試  

験を実施した  
結果、適合。  
保管検体（1  

本）で細菌培  

養試験を実  
施した結果、  
Staphvlococc 
usaur8USは  
検出されず。  

投与開始後1  
時間で悪寒、  
発熱、及び戦  
慄を発現し、  
輸血中止。  
院内にて実施  
した患者の血  
液培養よリ  
Staphylococc  
usaureus（非  
MRSA）を同定  
した。  
院内にて実施  
した当該製剤  
の細菌培養  
より  
Staphylococc  
usaureusを  
同定した。  

人血小板濃  
厚液（放射線  

照射）  

l本の原料血照を  
製造。原料血祭  
は確保済み。  

その他 の腫瘍  2∝）8／7／‘11  

10／16   



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

同一供血  
看製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  受血看 個別 NAT  

感染症 等転帰  供血者再献 血※  同一供血者製剤 確保塞  
日赤投与前   

検査  献血者個 別NAT  

投与前検  
査（年月）  投与後検査 （年月）  

赤
号
 
日
番
 
 
 

報告受領 日  備考  FAX受付日  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血紫タンパ  
ク寅抗体検  
査陰性  
血！賢タンパク  

質欠損検査  
欠損なし  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試顔  
を実施、陰  
性。  

発赤、膨疹、  

BT38 7じc  

院内にて患者  
血培養実施、  sh…ver≡n邑     陰性。  

1本の原料血軽を  
製造。原料血柴  
は確保5斉み 

被疑桑 採血3日自  
の濃厚血小板（1  
本）  

血瀬腫 瘍  人血小板凛 匡液  2〔旧8′′7′′22  

被疑薬 採血14日  
目の照射赤血球濃  
厚液－LR（1本）  

孟円査結果を受けて  
担当医より「副作  
用・怒染症と輸血血  
液との因果関係は  
不明である。」との  
コメントが得られ  
た。  

被疑薫 採血289  
日、2g5日、316日目  
の新鮮凍紹血照一  
LRく3本）  

採血14．15日目の  
照射赤血球濃」享液  
－LRく2本）  

採血3日目の照射  
濃厚血小板こ1本）  

調査精巣を受けて  
担当医より「副作  
用・感染症と輸血血  
液との因果関係な  
しと考える。」とのコ  
メントが得られた。  

患者検体なし  
（調査なし）  

投与中止の  
当該製剤こ1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施、陰  
性。  

Shaklng  
BT400Uc  
院内にて実施  
した患者血液  
培養よリ  
Esch8rlChla  
c0ll（ESBL）を  

同定。  

1本の原料血奨を  
製造。1頁料血鞍  

は確保5斉みr 
厚液（放射線  

照射トLR  人赤血王求濃  消化巻 畦瘍  2〔X）8／7ノ16  2〔08′ノ7ノ28  

死亡（敗  

血症性  
ショック  
にて死  
亡、剖検  
なし。）   

＊死亡と  

本割との  
関連性  
なし（担  

当医の  
見解）  

患者検体なし  
（調査なし）  

当該製剤の  
セグメント  
チューブ（6本）  

でAeromonas  
hydrophilaに  
対する細菌培  
養試験を実  
施、  
Aeromon∂5  
hydrophilaは  
検出されず。  

術中術後輸  
血施行。  
翌日、敗血症  
発症。  
翌々日、敗血  
症性ショック  
により死亡。  
患者血液培  
養より  
Aeromonas  
hydrophilaを  
同定。  

新鮮凍紹人  
血賢一LR  

人赤血球濃  
厚‡夜（放射線  

照射トLR  
人血小坂濃  
厚清く放射線  
照射）  

3本の原料血奨、  
3本の赤血球濃厚  
液－」Rを製造。原  

料血祭はすべて  
確保済み。  

厚液一LRは  

全て医僚機  
関へ供給  赤血王求濃    済み。  

4単位  
20単  

6単位   位  

循環器 疾患  2〔旧8′て′‘16  2（X娼ノて′′28  

11／16  



受血者 個別 NAT  

供血着発遡  
及の場合の  
供血書見管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  
（投与時点）  

患
者
性
別
 
 

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

日赤投与   
後   
検査  

報告受領 日  投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  献血者個 別NAT  

FAX受付日  一般名  備考  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血祭タンパ  
ク寅抗体検  
査陰性  
血幣タンパク  
寅欠損検査  
欠損なし  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試眉  
を実施、陰  
性。  

BT 36．8→  
40 70c  
血圧164／92   

80／35mmHg  
脈拍81・→  

132／min  
Sp0280台後  
半  
患者血培養  
陽性。  
EscherlChia  
col‖司定。  

人血小枝濃  
厚液（放射線  

照射）  

の照射濃厚血小板  
被疑栗 採血4日日  （1本）  

1本の原料血祭を  
製造。原料血緊  
は確保済み。  

血液腫 瘍  2（X柑／7／17  2（X帽／7／31  

投与後検体  
について非溶  
血性副作用  
関連検査実  
施、抗血幣タ  
ンパク箕抗体  
検査陰性。  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試威  
を実施、陰  
性。  

BT380～  

38，80c  

BP  

172／101mmH  

g  

脈拍80／mh  

呼吸数30回  

／min以上  

患者血液培  
養は未実施  

90／50mmH  

8T357ロc 8P  g 脈拍50／mln  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  

採血17日目の照射  
赤血球濃厚液－  
LR（1本）  

1本の原料血奨を  
製造。原料血奨  
は確保済み。  

免疫系 疾患  2∝I8／8／18  

動
 

ン
 
 

患者血液培  
養よりグラム  
陰性菌  
Pseudomonas  
aerughosaを  
検出  

投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施、陰  
性。  

人赤血球濃  
厚；夜（放射線  

照射）－LR  

赤血球濃厚液－LR  
採血8日目の照射  （1本）  

1本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は確保済み。  

血液疾 患  
慧閲／08  

12／16  

J」  



供血着発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

〈投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

患
者
性
別
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  

日赤投与   
後   
検査  受血書 個別 NAT  

同一供血看製剤 確保※  
感染症 等転帰  

投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  l献血者個 別NAT  供血看再l献 血※  報告受領 日  

投与前検  
査（年月）  

備考  FAX受付日  一般名  

採血12日目の照射  
赤血球濃厚液一しR  
（1本）  

2008年8月柑日に  
副作用名「悪寒」と  
して†諷報入手し、担  
当医の重篤度判！折  

が非重篤であった  
ため報告対象外と  
していたが、8月20  
日に細菌感染も疑  
われるので関連項  
目を調査してほしい  
という追加情報を入  
手したため、感染症  
症例として報告す  
る。  
調査結果を受けて  
担当医より「細菌感  
染と輸血血液の因  
果関係なしと考え  
る」とのコメントが得  
られた√  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血幣タンパ  
ク寅抗体検  
査陰性  
血幣タン′〈ク  
寅欠損検査  
欠損なし  
投与中止の  
当該製削い  
本）による細  

菌培養試巌  
を実施、陰  
性。  

輸血開始15 分後 

、  

BT37gJc  
悪寒  
院内にて実施  
の患者血培  
養によリ  
MRSAを同定  
した。  

科的疾  
外傷・ 整形外  患  

1本の新鮮凍結血  
奨－」Rを製造。新  

鮮凍結血享受－LR  

は確保済み「  

人赤血球濃  
厚瀬（放射線  

照射）－LR  
慧08ノノ08  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施。  
抗血弊タンパ  
ク寅抗体検  
査陰性  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試廉  
を実施した結  
果、G群連鏡  
球菌を検出。  
同一採血番  
号の血奨 
本：・で無菌試  

謀を実施した  
結果、適合  
保管検体  
太1で細菌培  
養試験を実  
施した結果 
G群連鎖王ヌ菌  

は検出され  
す  

被疑薬 採血4日目  
の照射濃厚血小板  
（1本）   

患者血液培養によ  
り検出された菌株を  
医療機関より入手  
し、細菌培養試躾を  
実施したところ、G  

群連鎖球菌が同定  
された。   

患者および当該製  
剤より同定された2  
つの菌株について  
遺伝子型別誌鞍を  
行い、二者が同  
の菌株てあることを  
確認した   

上記調査紹果を受  
けて、担当医より  
「副作用・悪染症と  
輸血血液との因果  
関係ありと考える＿  

とのコメントがj異仁  

れた  

0
」
 
 

1417輸血中  

止。8P71′ノ39  

胸苦あリ  
1510  

8PlO3／‘33  

悪寒・ふるえ  
SpO298～  

1〔仇  

1730  

8T406じC  

8P124′′74  

2200BP64′′一  

23100 

日丁377Gc  

日P84′′一  

院内の患者  
血液培養にて  
G群溶遵眉を  

検出 

人血小板濃  
厚破（放射線  

照射）  

1本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は確保済み。  

血液腫 瘍  

13／16  



供血者発遡  
及の場合の  
供血者保管  
検体（抗原、  

抗体、NAT）  

（投与時点）  

及の場合の  
供血者の検  供血着発遡   査値   

識
別
番
号
 
 

同一供血  
者製剤使  
用※  悪染症 等転帰  同一供血者製剤 確保※  赤

号
 
ヨ
番
 
 
 

報告受領 日  FÅX受付日  

BP174／85  
HR124  
SpO272～  
80％  
輸血中止。  
悪寒5分以上  
持続。  
SpO298％  
pH7490  
PaO2  
5076mmHg  
PaCO2  
326mmHg  
FiO2100％  
BT3840c  
院内にて実施  
の患者血液  
培養は陰性  
中心静脈カ  
テーテルから  
Enterococcus  
faeca】isを同  

定  

SpO298％  

pH 7519 

PaO2  

71むrlmHg  

PaCO2  

357mmHg  

FiO230％  

BT3730c  

BP123／64  

HR128  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施予定。  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試駿  
を実施する予  
定。  

整形外  
科的疾  

外科・   患 出血  

採血15日目の照射  
赤血球濃厚液－しR  
（1本）  

人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射卜しR  

非溶血性副  
作用関連検  
査実施予定。  
被疑薫2本の  
内、1本につ  

いては同一  
採血番号の  
血弊（1本）で  

無菌試験を  
実施し、残る1  

本については  
投与中止の  
当該製剤（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施する予  
定。  

BP130一→95  
輸血中止  
30分後には  
発疹もなくな  
リBPも12ひ－  

130まで回復  
患者血液培  
養調査中  

2本の原料血幣を  
製造。原料血祭  
は使用の有無を  
調査中。  神経腫 瘍 呼吸器 疾患  

慧馴8  
：被疑薫採血6、7日  
目の赤血球濃厚清  
一しR（2本）  

人赤血球濃  
厚液－LR  

2∝I8／9／16  

非溶血性別  
作用関連検  
査実施予定。  
当該製剤の  
セグメント  
チューブ（1  

本）による細  

菌培養試験  
を実施する予  
定。  

被疑薫採血14日  
目の照射赤血球濃  
厚液－LR（1本）  

患者血液培  BT40lOc  養陰性。  
人赤血球濃  
厚液（放射線  

照射）－LR  
血液疾 患  2∝鳩／9／17  

14／16  




