
供血者からの遡及調査の進捗状況について  

（目次）  

○ 供血者からの遡及調李の進捗状況について  

（平成20年4月21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20年4月24白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20年1月～平成20年5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  

○ 血衆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）   



事 務 連 絡  

平成20年4月21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況について   

標記につきましては、平成20年1月18日付け血安第26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19年度第5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20年5月21日（水）に平成2  

0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  

記の事項についてあらためて資料を作成いただき、平成20年4月24日（木）  

までに当事務局あて御提出いただきますようお願いいたします。  

記   

1．「供血者の供血歴の確認等の徹底につい七」（平成15年6月12日付け医   

薬血発第0612001号）に基づく遡及調査に係る以下の事項  

①
②
③
④
⑤
⑥
⑦
 
 

調査の対象とした献血件数  

上記（Dのうち、  

上記②のうち、  

上記（Dのうち、  

上記（∋のうち、  

上記⑤のうち、  

上記（診のうち、  

個別NAT検査を実施した件数  

陽性が判明した本数  

医療機関に情報提供を行った件数  

医療機関へ供給された製剤に関する報告件数  

受血者情報が判明した件数  

医薬品副作用感染症報告を行った件数  

2．資料の作成に当たっての留意事項  

① 本数又は件数については、痛原体別及びその合計を明らかにすること。   

また、平成15年12月22日付け血企第419号で示されたとおり、上   

記1の③～⑥については、対象期間ごとに本数又は件数を記載すること。  

② 本数又は件数については、平成20年1月18日付け血安第26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。  

乞   



血安第15 4 号  

平成20年4月24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20年4月21日付事務連絡によりご連絡のありました標記の件につ㌧、ては、肛  

糸鋸こより回答いたします。   



対象期間   



薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況   

○平成20年1月～平成20年5月  
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「血祭分画製剤のウイルス安全対策について」の実施状況について  

（平成20年5月21日時点）  
○ 経 緯  

「血渠分画製剤のウイルス安全対策ヒついて」1（平成15年11月7日付け薬食  
審査発第1107dol号、薬食安発第110700Ⅰ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、血祭分画製剤を製造又は輸入している会員企業に対し報告を求め  

たところ、以下の結果が得られた。  

① 通知記の  冊セネバリデーションの実施   

の有無  

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

診上記①に関する必要な書類等の竪琴及び保存の有無   

国内製遺業者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、海外血葵を原料とし、日本国  
してい  
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ーション結果の見直し、新たな不活  
なお、米国及び欧州で採血された  

ガイドラインに基づいた対応がなさ  

等の検討等が行われて  る
 
 

0   

ぞれの地域における遡及  

④ 通知記坤AT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NAT検査が実施されている。  

⑤⑩引こ規定する添付文書の翠訂の有無  

添付文書へ記載する文章及び記載場所について、日本血液製剤協会・添付文   

書委員会で協議・検討が行われ、平成15年12月17日に厚生労働省医薬食品局安   
全対策課の了承を得たところであり、平成16年1月から2月にかけて、血祭分画   
製剤及び人血液を用いる血液製剤代替医薬品の添付文書が改訂された。  

ク   



・軸発第110ⅦOi号  

薬食安発芽11070dl号  

藁食監廃算1107001号  

薬食血発芽11椚0ぬ号  

平成1畠年11月 7日  

一膵）日本血醜剤偉金理事長一段  

．厚生労励省医薬食品局審査管理課長・．  

厚生労働省医薬食品局安全卸先罷長  

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対廉課長  

厚生労働省医薬食品局血液対東急長  

働のウイルス安全対策について－  

・・膚配について臥平成15年10月24日に開催された平成15年度第軍国  

血鱒事集部会たおける放射経泉を踏まえ、下記のとおりと・し、発出日．から適用  
しますので、◆貴職におかれて駄真金会員に対し当該対策が徹底されるよう周  

知を串願いしまもただし軍嘩15年9月17日に覿催さ‘れた平成15年慶  
第3寧血液事業部会安全技緬査会において対応を保留ずることとされた、遡  
及調査に●より個別に核硬増転換査似下rNAすjというこ）を声施した結果、＝  
陰性血液の琴入が判明した原乳嘩由来の血費分画製熟こ功、七は、本通知鱒  
規慶を遡って適用することといをします。・   

また入，・岨液製剤の当面のウイルス安全対策について」 

日紳ナ厚生省医薬安全局安全対凄鼓監視指導乳血液対策琴持連絡）につ  

いては、本通知を．もって廃止する、こと 

Ⅴ  
■1  l▲ノ…   



記  

1血非分画製剤（以下機動という。）●の製造掛こ臥生物由来虚刹基準（平   
成15年厚生醜膚210朝禽2の2の（6）の競走樗則り、その際   
血費について、ウイルス（HBV、HC・Ⅴ及びHIVをいう。以下同じ。）ゐ  

・・封ATを実施することとし、感性となった場合は使用しないこと。   

2t副借用等の報告1薬事経て昭和35年法律芽14亭号）第7て条の4の2   

第1項及び革2項に規定する郵推用等の報告をいう。以下同じ。）尊からの遡   
及開査に伴い、二■翻（臼ット），●の製造後に個別にNATを実施するこ．と！こよ   
■り、陽性となちた蝉の床血拳への海人が判明した場合牲、混入したウイル   
スの療及び畳施策駒な上限値を含む。）が特定され、か？、製曙工程にお   
む、、て当該タイルスが十封こ除去・■不荷担きれることが癒課されれ広個別の   
分離乱筆の段階にある庶血祭を除きこ当鎮魂剤（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  
‾局中厳封東課が、血液事菓部会安全技術調査会の意見を聴V、て行うものとす   

各こと。   

なお、この場合において、泡入したウイルスの量が、日本赤十車吐が現に   
実施している50プールのNATにより陰性が榛落されるレベルであって、   
当該ウイノレスに係る・ウイルスクリアランス輯数（ケイルスカ価の減少度を対   

数GoglO値）で衷したものをいうJ以下同じ。）が白以上である製剤（ロツ   

り碇ついては、．当該ウイルスが十分に除去・不落化されていると平成15   

年密集3回血硬享棄却会において判断されたので、当面は、個別の分醸血菜   
の段階にある原血獲を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要はないもの   

とすること。   

さ 2の歯尉こ競走する確認に資するたや、あらかじめ、以下に掲げる措置を   
辞じておくこと。  

（1）ウイルスの除去・不活化等に係る書察等の整備及び工在の改亭  

製剤の製造工程において、 ウイルえが十分に除去・不清化されているこ  

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、必要な春帝等を整理し、保存しておくごと。●  
・・さらに、r安全な血硬製麺ゐ安定供給の確保等に関する法敵（昭和31  
・年法律案1．60号）の第イ条において∴製造業者等の責落としてr血液製   

剤の安全性向上ヒ寄与する技師の開発Jに努めることが規定されている土   

とを踏まえ、より安全性の高い製剤め開発に努めること。・一時に、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  

9   



・にウイルスの臨幸・不靴の工轟について改善を図ること。   

－（2）●原料のプ→レを製造した際の埠査  

原料のプールを製造した臥当鼓ブナルについてNATを実施すること   

とし、陽性となった紺地潤しないこと。ま串、当該NATの投出限界   

－が100叩／mlの滴度となるよう精度管理を行いこ必要な書類等を保  
存しておくこと。   

4 一以下の場合血速やかに厚生労齢医薬食品局血革靴策謀に報告すること。  
・（1）牒及調査等によ・り原血祭にⅣATで陽性となった重液の絶入為ミ判明し  

た歩合J  

‥・（2）才の（幻に規定する原料のプールを製造した際の墳査でNATの陽   

‥ 性が判明・した診告。  

なお、軸綿痴あっブ嘩絵札「NATガイドライン腋耐1．が策定   
きれるまでの臥一第三者扱関に率いてNA二Tの練を検証することとしt   

いるので、血液対策課の籍示に基づき当該機掛こ保管検体を提供すること。  

●●● －5 副件用等の報昏導からの遡及調査に伴い、製剤（ロット）．の製造後に個別   
にNATを真率すること．により、・陽性となった血液の原血数への洩入が判明  

．した場合であって、3の（11及ぜ（2）に鶉げる捨匿が昔じられていない   

等、2の昇段に成定する聴ができない藤倉は、原則として、r医薬品等の回  

一収に尉する監視薄暮要軌（平成12年3月8・日付け医薬発第237号別添  

1）′の未定に則り、当該嚢御（ロット）を国収すること。   

なお、副作用算の感奮尊からの遡及嗣査に．より、製剤（ロット）と感染症  
■の発生とめ因果関係が否定できない場合！こは、以上の規定にかかわらず、速  

やかに厚生労働省医薬食串局安全対策課に報告するとともに、同要領の規定   

に則り、当蓼真如（ロット）を回収すること。‥  
′  

年 既転「生物由来製品の添付文書に記載すべき事寧についてj（平成15年  

5月1畠日医薬発尊0815005一朝に基づき、製剤町少子クに係琴草項が添付  
文事に記載きれているところであるが、・なお入念的な措置として、同道知の  
記のノ1・．（1ト⑤に麒達して、添付文書の草葉な基本鱒注寒にご以下に掲げる 

．趣旨の文言を記載するごと。  

・製剤の卿である卑液については、ミニプ」ルで封AT俊美施し、  

ウイルスのDNA又はRNAが検出されないことが確爵されだものを使  

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  

しセいる可能性が常に存在すること。   



資料3－2  

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   

○ 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20年1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20年2月8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  

● 輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた  

11  

12  

13  

14  

15  

16  

17   



事例（平成20年3月10日報告）について   

※●は今回の新規症例  

19  

○ 平成19年度感染症報告事例のまとめ   

（平成20年1月報告分以降）について  

○ 輸血後HEV感染の予防対策（問診－NATの状況）  
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輸血用血液製剤でHIV感染が疑われる事例について  

1．経緯等   

平成15年9月5日、後天性免疫不全廊候群発年届にて感染凝路として輸  
血が考えられるmV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良）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H T V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NAl’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、他に新鮮凍結血祭と血祭分画  

製剤月］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。   

・新鮮凍結血祭については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孝一について   

・1名は既に原疾患により死亡   

・残り2名については輸血後（約6カ月後）の抗体検査で陰性。   

4．エイズ動向委員会での専門家からの意見  

記者会見では、「HIVの感染が輸血用血液製剤によるか追求すれば、患者   

のプライバシーに関わりうるケースである。」との発言があった。   

5．エイズ動向委員会後の事実経過   

1）健康状態の確認を行っていた2名の受血者は、いずれも感染していな   

かったことが確認された。  

2）供血者の次回献血での検査については、平成2  0年4月24日現在、8  

（平成20年  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  

4月24日現在、残る2名のその後来所なし）。   

6．今後の対応  

当該感染者のプライバシー の最大限尊重を徹底しつつ、引き続き調査を   

継続するよう指導してまいりたい。   



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  
（3月22日報告）について  

1 経緯   

平成16年3月22日及び30日、日本赤十字社から輸血（人血小板濃厚液及び人   
赤血球濃厚液）によるHBV感染の疑い事例の報告があった。   

2 事例   

70歳代の女性。原疾患は急性骨髄性白血病。平成15年10月5日～平成16年  

1月22日の間に、輸血を計18回（人血小板濃厚液10単位を11袋分並びに人赤   

血球濃厚液1単位を3袋分及び2単位を4袋分）受ける。   

輸血前の血液検査（平成15年10月3日）ではHBs抗原及び抗体検査（B型肝  
炎ウイルスの検査）はいずれも陰性であったが、輸血後の平成16年3月19日に実  

施したHBs抗原検査は陽性、肝機能検査（GOT、GPT及びLDH）は高値を示す。   
患者は4月26日に死亡したことを確認済み。死因は呼吸不全及び腎不全。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

○ 当該患者には、37人の供血者から採血された血小板製剤及び赤血球製剤を輸  

血。   
○ 当該製剤に関わる血祭のうち、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（残りは原料血祭）。  
（2）37人の供血者について  

37人の供血者のうち、32人の献血者がその後献血しており、検査は陰性であ  
った。 （平成20年4月24日現在、  残る5人のその後の来所なし）。  

（3）供血者の個別NATの試験結果  

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

NAT及びHB s抗原検査はいずれも陽性（輸血前は保管されていなかった）。  

（5）輸血とHBV感染との関連  
現在のところ、輸血とHBV感染（当該事例の死亡原因を含む）の因果関係につ  

いては不明。   

4 今後の対応  
（1）当該事例への対応   

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

ける受血者（患者）5名の健康状態を確認した結果、輸血後陰性が2孝，、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。   



輸血用血液製剤でHBVくB型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（11月26日報告）について   

1．経緯   

平成16年11月26日、日本赤十字社から輸血（新鮮凍結血奨）によるHHV感   

染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があったく〕   

2．事例  

70歳代の男性。原疾患は消化器腫瘍（転移惟肝癌を含む。）。平成16年3月1   

2円から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、Hl〕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、黄痘を呈したため、10月8日に検   

査したところ、ⅠIB s抗原陽性、fIfうs抗体陰怖が確認され、急惟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柴2単位22本、赤血球MAI〕2単位3本   

の輸血を受けている。   

3．状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には平成16年3月の輸血時に23人の供血者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  

血柴及び赤血球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、新鮮凍結血柴10本及び赤血球MAP2  

3本は全て医療機関に捏供済み。   

③ 平成15年5月輸血の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料  

血祭21本は使用済み、新鮮凍結血祭6本及び赤血球MAP22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、19人が再献血し、再献血時  

の検査結果は18人がHBV関連検査陰惟、1人はflf3c抗体はEIA法陽性、  

HI法陰性、‖I3s抗体（lミIA法）陽惟（NAT及びHB s抗原陰性）であ  

った。なお、この1人の献血時のIIB c抗体はEIA法で陽性、HB s抗体も  

陽性であった（平成20年4月24日現在、残る4人のその後の来所なし）。  

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

の検査結果はHBV関連検査陰性であった（平成20年4月24日現在、残る  
4人のその後の来所なし）。  

（3）供血者個別NATの試験結果   

① 平成16年3月の輸血時の供血者23人の供血時の保管検体について、個別N  

ATを実施したところ、すべて陰惟であった。   

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N  

AT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、8人の再献血・検査に係るフォロ”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。  

（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、Hfis抗原  

（＋）、HB s抗体（－）、［IB c抗体（＋）、HBVrDNA（＋）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C  

Tでは再発が認められておらず、肝癌と肝障害との因果関係はないものと考えら  

れる。   



輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（1月12日報告）について   

l 経緯   

平成17年1月12目、目本赤卜字杜から輸血（赤血球濃厚液、血小板濃厚液）によ   

るfJBV感染の疑い事例で患者が苑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目から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、ⅠIB 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、‖H s抗原（＋）、‖H s抗体（－）、‖R c抗体（＋）、HBV   

－【）NAのNA′Ⅰ’の（＋）も確認された。平成17年1月8卜＝蒙り症肝炎を呈した後、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人の供血者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祭は3本が確  

保、12本は使用済み、新鮮凍結血柴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 輸血時グ）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f寸BV  

関連検査（－）であった。 （平成20年4月24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、新鮮凍結血祭が2本製造  

され、原料血柴は使用済み、新鮮凍結血柴も使用済みであった。当該新鮮凍結  

血祭の受血者2名のうち、l人は輸血後11日目で死亡、もう1人はⅠIBs抗原検  

査（－）であった。つ  

（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NA′Ⅰ、（＋）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HRV関連検査  

（L）であり、HBc抗体及びHBc抗体－1gMは（－）、個別NATも共に（－）  

であった。  

③ 当該2孝一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   



する。  
（3）その他   

① 供血時保管検体でNATl（＋）となった2名は、その後の再献血の検査がすべ  
て（一）であり、HBc抗体も（一）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本椚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者で感染は発生し  

ていない。   

④ 以上のことから、NAT時に受血者血液が供血者サンプルに混入する等の測定  
上の誤差が発生した可能性も考えられる。   



輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月4日報告）について   

1 経緯   

平成17年2月4Ll、日本赤十ヰ祉から輸血（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8r】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3H及び9月8日）では、‖B s抗原検査陰性   

であったが（9月8日はHB s抗体及びHfうc抗体検査も陰性）、平成16年11月   

24日の輸血時にIrB s抗原検査陽性が確認された（ⅠIf3s抗体及びHBc抗体検査   

は陰性）。   

平成17年1月26I］の輸血施行時に、ⅠI13s抗原検査陽性に加え、HI3c抗体検   

査が陽性となり（Hfうs抗体検査は陰性）、1月31日には黄煩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HBVLNATは   

陰性で、輸血後血液（平成16年10月21日）はHBV－NATは陽性であった。輸血後血液   

から検出されたfiBVは、ジェノタイプB、サブタイプa dw、Cl）／P r e C領域   

はe抗原が産生できない変異株であった。HBVLDNA量は2．9×101Ucopies／mlノであ   

った。 

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には9人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

② 9人の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血柴7本及び新  

鮮凍結血柴2本を確保済み。残りの新鮮凍結血柴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fIBV関連検査は陰性だっ  

た。ただし、①の3名のうち、1孝，はHB c抗体がEIA法のみ陽性、Hl法  

は陰性だった。（平成20年4月24日現在、残る1孝一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、  

すべて陰件であった。   

4 今後の対応  

（1）9月8日′、、一9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   



「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。  

10  
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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  

（6月23日報告）について  

1 経緯   

平成17年6月23日、日本赤卜字杜から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血祭）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   

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抗原検査陰惟、輸血後の平成17   

年4月6日でもHB s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、flB s抗体、HB c抗体、HR e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TgM抗体も陽惟であり、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PrcC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祭は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、15人が再採血・献血に来場（HBV関連検査は陰性）。（室盛   

20年4月24日現在、残る5名の来訪なし。）  

（3）供血者個別NAl、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5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。  

11   



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HB s抗原、HB s抗体、H  
Bc抗体全て陰性だったが、平成18年3月に肝不全となり、4月3日にHB s抗原、   
HB c抗体についても陽転が確認された。輸血後の平成17年5月23日の保管検体  
において、HBV－NATは陰性であったが、6月8日の保管検体において、HB   

V－NATは陽性であった。なお、HCV抗体は輸血前から陽性であった。  
その後主治医は、亜急性劇症肝炎と診断。（4月 7 日 ALT67IU／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  

（1）輸血された血液製剤について   

①当該患者に投与された血液製剤の供血者数は31人（H16年7月～H17年2月）及  
び22人（H17年3月～5月）  
※被疑製剤の対象をH16年7月まで拡大して調査   

②当該供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血祭51本のうち44  

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

供血者個別NATは53人分全て陰性。  
（3）供血者に関する情報   

① 供血者31人のうち、22人が献血又は事後採血に再来し、21人はHBV関連検査  
s抗体のみ陽性（平成20年4月24日現在、残る9名の来訪  陰性。1名はHB  

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牽，はHB c抗体及びHB s抗体陽性。  

（4）その他  

平成17年4月8日、骨髄バンクからの同種骨髄移植を施行。ドナーはHBsAg（L）、  
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。  
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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  

（6月5日報告）について  

1 経緯   

平成18年6月5口、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血賠）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）では日日s抗原検査陰惟、AST16及びALT  

12であった。輸血後の平成18年5月2日に、AST、AI，Tの上昇がみられ、同月19日に   

上IB s抗原検査陽性であり、AST683、ALT693であった。同患者については、上記の   

他、次の検体が医療機関に保管されており、それらを検査した結果は次のとおりあっ   

た。   

輸血前H17．10．22 HBV－t）NA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I†17．11．24 HBs抗原陰性、HBs抗体EIA法陽惟／PHA法陰性、IiBc抗体陰性   

輸血後1i17．11．27 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。急惟肝炎から劇症肝炎に至り、肝不全による   

死亡と考えるとの担当医の見解である。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には29人の供血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・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人の供血者について  

供血者29人のうち、27人が再採血・献血に来場（27名のHBV－DNAは全て陰性、  
そのうち2名．はrIBs抗体及びHf！c抗体陽性、1名はIiBs抗体のみ陽性、残る24  

名はHBV関連検査陰性）。（平成20年4月24日現在、残る2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2人の再献血・検査に係るフォローを行う（再採血の依頼l‡り。  
（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  

（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   

手夜合計4単位3本）を受ける。   

輸血前の血液検査（平成18年7月11日）ではHB s抗原検査陰性であったが、   

輸血後の平成18年9月26日に、HB s抗原検査陽性となった。10月24日の悪   

心、嘔吐、腹痛にて受診、AST1364、AlノT1306、肝不全を認める。10   

月25日に多臓器不全により死亡。感染経路が不明であるが、輸血によるHfiV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者から製造された3本の原料血祭は全て確保済み。  

（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20年4月24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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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  

（1月23日報告）について  

1 経緯   

平成20年1月23日、日本赤十う二杜から輸血（赤血球濃厚液、血小板濃厚液）に   

よるⅠIBV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。原疾患は骨髄異形成症候群。平成19年7月12日から平成19   

年12月20日にかけて、輸血（赤血球濃厚液合計42単位（2単位21本）、血小   

板濃厚液合計160単位（10単位16本））を受ける。   

輸血前の血液検奄（平成19年7月11日）ではHB s抗原検査陰性、HB s抗体   

検査陰惟、HB c抗体検査陰性であったが、輸血後の平成20年1月8日に、HB s   

抗原検査陽性、HBV－I）NA検査陽性となった。原疾患で入院中に輸血を受け、平   

成19年12月8日に退院。その後、平成20年1月8日に倦怠感、発熱により再度   

入院、AST3368、AT．T2843。1月1O E］にはAST7674、ALT5   

030までL昇、翌日急性B型肝炎にて死亡。輸血と死亡との関連件ありとの担当医   

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37人の供血者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当該製剤と同一供血者から製造された26本の原料血祭、11本の新鮮凍結血祭  

は全て確保済み。  

（2）37人の供血者について  

37人の供血者のうち、9名が献血に再来（8名のHBV関連検査は全て陰性、   

1人はHB sL抗体のみ陽性で、当該献血時も同様であった）。（平成20年5月1  

5日現在、残る28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37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28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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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8日報告）について  

1 経緯   

平成20年2月8目、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液、血′ト板濃厚液）によ   

るHBV感染の疑い事例の報告があり、その後3月17日に、患者が死亡したとの報   

告があった。  

2 事例  

80歳代の男性。原疾患は急性骨髄性白血病。平成19年6月28日から平成20   

年2月3日にかけて、輸血（赤血球濃厚液合計78単位（2単位39本）、血小板濃   

厚液合計670単位（10単位67本））を受ける。   

輸血前の血液検査（平成19年6月15日）ではHB s抗原検査陰性、HBc抗体   

陰性であったが、輸血後の平成20年2月4日に、HB s抗原検査陽性、HBe抗原   

検査陽性、HB s抗体検査陰性、HB c抗体検査陽性、HBVrDNA検査陽性とな   

った。輸血後の平成20年2月6日にAST221、ALTlO6となり、3月12   

日、急性B型肝炎にて死亡。輸血と死亡との関連性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   

（∋当該患者には106人の供血者から採血された赤血球濃厚手夜及び血小板濃厚液を  

輸血。   

②当該製剤と同一供血者から製造された95本の原料血祭のうち、93本確保済み  

（2本使用済み）、11本の新鮮凍結血祭は全て確保済み。  

（2）106人の供血者について  

106人の供血者のうち、33名が献血に再来（HBV関連検査は全て陰性）。   

（平成20年5月15日現在、残る73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106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73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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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、日本赤十ヰ杜から輸血（赤血球濃厚液）によるfICV感染  

の疑いの症例の報告があった。つその後、当該症例の死亡が確認され、日本赤卜字杜か  

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目から平成18年1月3  

0日までの間に、輸血（濃厚血小板液10単位47本、赤血球濃惇液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flCV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）。新鮮凍結血祭は、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4月24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陽惟が確認された。  

（4）担当医の見解  

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

はされていないとのこと。  

（5）併用薬等  
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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。  

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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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例  

（3月10日報告）について  

l 経緯   

平成20年3月10日、日本赤卜字杜から輸血（赤血球濃厚液）による細菌感染の   

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。  

2 事例  

90歳代の女性。原疾患は骨髄異形成症候群。平成20年3月5日に、輸血（赤血   

球濃厚液2単位）を受ける。輸血前体温37．9℃、輸血後体温39．2℃、悪寒あ   

り。つ 3月6R、敗血症件ショックにて死亡。院内にて実施の患者血液培養より   

〟ノeム∫ノeノノ∂JⅥe〟併0〃ノ∂e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赤血球濃厚液を輸血。   

・当該製剤と同一供血者から製造された1本の原料血祭は確保済み。   

・当該製剤1本は、採血10日目の照射赤血球濃厚液－IJR。  

（2）検体検査の状況   

・日本赤十字社において、当該製剤の使用済みバッグによる細菌培養試験を実施。  

試験結果は陰性。  

（3）患者検体の調査   

・非溶血性副作用関連検査実施。抗血祭タンパク質抗体検査は陰性、血祭タンパク  

質欠損検査は欠損なし。  

（4）担当医の見解   

①医療機関からの第1報にて、「副作用の程度は重篤であり、副作用・感染症と輸  

血血液との因果関係は不明だが、発熱は可能性がある。発熱は39．2℃までで、   

輸血直後に急に出現したため因果関係ありと考える。輸血と死亡との関連性は不明  

である。（剖検なし）」との意見。   

②目本赤十字社の調査結果を受けて、「副作用・感染症と輸血血液との因果関係は  

不明である」、「輸血と死亡との関連性なし」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・不活化する方策の検討を進め、  

輸血用血液製剤と細菌感染症の因果関係を明らかにする。  
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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  

2日までに報告（新規及び追加）があった感染症報告（疑い事例  
及調査によるものを除く。）は、輸血用血液製剤44件である。  
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JN A T陽性事例は0例。  
）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）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1例。  

※今回新しく個票として取り上げた症例には、黄色を付した。   



供血着発  
遡及の場 合の供血  

着床曹操  
体（抗原、  

抗体、  
MTJ（投  
与時点J  

供血者莞巡及の場合の供  
血者の検査値  

同一供血青虫剤  
確床・与・  同一供血古 里調性用※  感染症 等童云婦  

併用血液  
製剤篭  

日赤投与後   
検査  

受血老僧別  
NAT  餅血肴個別 NAT  投与後検査 （年月）  

日赤投与前   
検査  投与前検査 （年月）  

転帰  惰考  

韓血によるHBV感染報告例（疑い例を含む。）  

供血者陽性事例   

H〔isAgt）  

HBsÅbし）  

HBcAb（）  
（07／10）  

H【〕∨」〕NA（＋1  

H【〕sA凱＋1  

H［ieAgし－）  

H〔ieÅbし）  

H8cAb（）  
（07′ノ12）  

HBsAg（＋）  

HBsÅbト）  

HBcAbト）  
（0臥／01）  

赤血球濃厚  
液一しRは医療  

機関に供給済  
みで、輸血さ  
れた患者は原  
疾患にて死  
亡。  
〈追加〉  
赤血球濃厚  
液 LRはすペ  

て医療機関へ  
供給済み  

襟血春暖雲云情報  
当校  
07／2ノノ5H［iV関連検査陰性  

保管検体（個別NAT）H8V  
DNA（）（遡及前書対象）  
次直  
0丁′′6′7HBc抗体検査陽性  
（隠転職血）  

保管検体（個別NAT≠1BV  
DNA（）   

1本の赤血球裸  
」享液しRを製  

造。  
〈追加〉  
3本の原料血  
菜、6本の赤血  
球濃」享液しRを  
製造「原料血菜  
はすべて確保済  
み「  

保管検体1  
本について  
HBV－DNAし  

J  J  

保管検体9  
本について  
HBVDNA（  

）  

（献血者暢  

卓云事例の  
ため懲当せ  
す）  

〈追加〉  
6．／9（H【〕∨  

関連検査  
陰性J  

新鮮凍結人血渠  
LR  

〈追加〉  
新鮮凍結人血菜  
LR  

人血小坂濃」亨液  
（放射線照射）  

〈追加〉  
担当医同時期に使  
用された輸血血液g  
本についても被疑薬  
と報告している（  

9単位 30  

1単位 〈追加〉  単位  

HBsA机）  
HBsAbト）  
HBcAbト1  
（07′09l  

0丁ノノOg 〈追加〉 07．′Og O7（糟  陰性（欄血椚 陽性（紺血後  

消化器疾  
患  HBVDNA（） （07′′09）  H【〕∨DNAし＋1 （0臥′011  

原料血莱は  
1†本使用済  
み。新鮮凍結  
血菜LR、赤  
血球MAPは  

全て医療機関  
へ供給済み。  
供給済みの  
新生蓼凍結血  
菜LRのうち2  

本は未便雇で  
あり回収。  

17本の原料血  

菜、＄本の新鮮  
凍結血菜LR、5  
本の赤血球MAP  
を製造。原料血  
渠は8本確保済  
み 

H8VDNAい）  
H8sAgい1  
H6sAbト）  
HBcAb（）  
（08√′01）  

人赤血球濃厚液  
（放射線照射ノトLR  

新鮮凍結人血素  
人血小板濃厚液  
し放射線照射l  

J  

Hβ∨DNA（  

保管検体23 本会割  1  

器トラブル、  
検査不能（機  検体呈不足ノ  

陽性（輸血後  

26本の原料血  
莱、11本の新鮮  
凍結血兼LRを  
製造。原料血  
葬、新鮮凍結血  
兼しRはすべて  
確保済み。  

性B型肝炎にて死  

担当医の見解：死亡  患者は08／01／11急  亡。  と本椚の関連性あり  
HBV－DNAト）  
（07／08．09．10）  

HBV－DNA（・）  
（07ノ11．12）  

J  

）  

人赤血王素濃】辛液  
（放射検照射卜しR  

人血小坂濃】享液  
（放射線l隈射）  

HBsA武一）  

HBsÅbト）  

HBcAb（1  
（07／07）  

H8VDNA（＋） H8sA〆＋） （08／01）  

42単位 160艶色  

陰性（輸血前  
陽性（輸血後  

骨筍異形  
成症候＃  HBVDNA卜） （07／07）  07／07－12 07／07‖  

原料血菜はす  
ペて使用済  
み。新鮮凍結  
血兼、鮮凍結  
血乗しRは医  

擾機関へ供  
給：斉み〔  

人赤血球濃厚液  
（放射線照射J  
人赤血球濃厚液  
（放射線照劇十LR  
人血小梅濃厚液  
し放射線照射I  

11本の原料血  

菜、1本の新鮮  
凍結血乗、1本  
の新鮮凄絶血禿  

LRを製造。  

1／8  



供血舌先  
遡及の場 合の供血  

患  
捜用単位  供血者再  同一供血者製鋼  同一供血者  感染症   者保管横  供血春先遡及の場合の供   

日赤番  微積番号  FAX受付日  報告受領月  一般名  者 性  数  献血※  確保※   転帰  
別   抗体、  

NAT）（投  

与時点）   

HBsAg（・）  

H8sAb（－）  

H8GAb（－）  

（07／11）  

HBsAよ▼）  保管検体2  

H8sAbト）  
1／2（HBV関   

308013  Å－ 070∝）230  2008／2／6  2（X〉8／2／21  人赤血球濃厚液 （放射線照射）  女  50  貧血  8聖肝炎  06／11    HB（．Ab（） （〔裕／11）  2単位   違検査億 性）  2本の昂料血莱 を望遠。   
H【】cAb 

Ab（十）  

HBeA〆＋）  

HBeAb（）  
（08／01）   

ポリエテレ  関本の原料血  
HBV－DNA（＋）  兼、11本の新鮮  死亡  

人血小板濃厚液  07／06－ 08／02  H8sÅよ－）  （08／03／12  

HBVDNA（・）  陰性（輸血前）  保管検体 10ti本全部   ングリコー ル処習人 免疫グロブ  担当医の見解「死亡 と本剤との関連性あ  

3－08014  炎にて死  
08／02  （07／06）  HBcAb 人血清ア  2∝〉8ノ2／8  2008／2／21   （放射線照射J  男  80  血液腫瘍  B聖肝炎      HBcÅbト）  亡、剖検な  

（08／02）   ルプミン  兼－LRは全て確  し）  

保済み。   

H白V－DNA（－）  

HBs毎（－）  

HBsAb（＋）  

HBcAb（－）  

（07／01）  

人赤血球濃l享液  
HBsAd）  

H8sA武）  保管検体2  
＝▲一三・i  308031   HElVDNA  原料血棄は 全て使用済 み。  

（〔裕／10）  

HBGAb（＋）  

（08／01）  

HBsAg（十）  

HBsAb（－）  

HBcAb（十）  

（08／0く王）  

闇血者陽転情報  
当該  
04ノ′11／26HBV開運検査邁   

保管検傭（個別MT汁・旧∨  
DNA（）（遡及調査対象）  

原料血兼は  次回  
結果を受けて担当医  使用】斉み。赤  

06／10／30HBc抗体検査偏  

HβsA〆）  より「副作用・怒染症  血球MAPは  
性q場転献血）  

HBsAb（＋）  と輸血血液との百よ  保管検体（個別NATト旧∨－  
（05／07）  保管検傭1  関係なしと考える。患  医療機関へ 供給済み〔受 血者は輸血  DNA（＋）  

B聖肝炎   HBV－DNÅ（＋） （〔娼／03）  曝性（輸血後）   本について H日∨口NA（  
Hi  ウイルスの解析：献血者検  

機能等に異常は認  前後ともに【  体（次回儒血時のHBV暢性  
HBeA〆十）  

）  められていません。J  s抗原陰性で  
保管検体）と患者検体とでS  

HBeAb（）  とのコメントが得られ  あり感染の疑  領域193ヒpの埴基配列を比  
（08／03）  

ました。   いなしとコメン  鼓したところ、憮血者のHB  

トあり）  

ウイルスはGen（止ypeBで嶋  

基配列よリsubtypeはadwと  
推定した。患者のHBウイル  
スはGenotypeCで塩基配  
列からSubtypeはadrと推定  

した「職血者株と患者株の  
塩基配列は14カ所の相違  
があった。  

NATで陰 工二二＝ニニニニ  性又は輸  血前後で 二ニニ∵コニ  ～陽性  1本の原料血 兼、1本の赤血 球MAPを製造。  

司   

2／8  



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J  

供血着発遡及の場合の供  
血者の検査値  啓染痘 等量云帰  同一供血者製剤 確保※  同一供血者 製剤使用※  受血者個刊 NAT  蘭血有価別 NAT  併用血液 製剤篭  

日赤投与前   
検査  

日赤投与後   
検査  投与飾検査 （年月1  投与後検査 （年月）  

転帰  筒考  

4本の原料血  
菜、2本の新鮮  
凍給血菜LRを  

製造。原料血  
菜、新鮮凍結血  
菜LRはすべて  

確保済み。  

4本の原料血  
莱、1本の新鮮  
凍結血菜LRを  

製造。原料血菜  
は全て確保済  
み′新鮮凍結血  
粟LRは確保済  
み 

10本の原料血  
乗、1本の新鮮  
凍結血蒸一LRを  
製造。原Il血菜  
は8本確保済  
み。新鮮凍結血  
菜しRは確保済  
み 

HBsÅれ－）  

H［isÅbし）  

H［iGÅb（）  

（07′09）  

隆性（輸血前1  
陰性（輸血後J  

HBVDNA（＋） （07′ノ12）  

人赤血球濃」草薙 （放射線照射卜LR  

三l化器疾  

患  

HB（⊃Abト）  

H8VDNAト）  
HBsA釘）  

HBsAbt）  
（08ノ／0い  

1  

I  

人血清ア ルブミン  陰性（輸血椚 陰性（輸血後  

H日sAgt）  
（07／‖）  

HBVDNA（＋）  
H【〕sA武＋）  

H【〕sAbト）  

HEIeA釘十）  

H［leAbし）  

HBcÅb卜）  

1gM－H【；cAb（  

）  

（0乱′02）  

H日∨DNA（十1  
し07／07）  

H8sA武）  
HBsAb（1  
HBcAb（＋）  

（07ノ′07）  

HBVDNA（十1  
H【〕sAd十〉  

H【〕sAb（＼  

H【〕cAbし＋）  

（08ノ／02）  

保管検体11 本全部 HBVDNA（ ）  

人赤血球濃厚液  
人赤血球濃厚液 LR  （放射線照射卜しR  

関連検香  
1／11（H8V  陰性／  

原料血菜は2 本使用済み。  
鳩性（輸血前）  

鳩性（輸血後）  多発性骨 髄腫  

陽転未確認事例  

17本の原料血  
菜、1本の新鮮  
凍結血菜、18本  
の赤血球MÅP、  
13本の赤血球濃  
厚液LRを虫  

遣。原料血菜は  
使用の有無を郡】  
書中「  

新色羊凍結血  
菜、赤血球  
MAP、赤血球 濃厚液LRは  

全て医療機関  
へ供給済み。   

本について  
HBVNAT  

保管検体31   実施予定  

人アンチト  
乾燥濃縮  ロンピン3  

H［lsA〆十）  

HBsAb（）  
（07ノ101  

日BVDNA（－）  
HBsA〆十）  

HBsAb（）  

HBeA〆）  
HBeAb（＋）  

（〔形′／04）  

保管検体15  
本について  
HBV帖T  

実施予定  

人赤血球濃厚王座  
（放射線照射J  
人赤血球濃」王液  
（放射線照射JLR  

血液腫瘍、 腎不全、帰 陣言  
H8V関連検査 実施予定  H8sAgt） （07 01）  07／0† 07／0ト07  

調査中  

3′′8  
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供血者発  
遡及の場  
合の供血  
書保管検  
体（抗原、  

抗体、  
NATl（投  

与時点）  

供血者発遡及の場合の供 血者の検査値   同一供血者 製剤使用※  感染症 尊重云帰  同一供血者製剤 確保※  献血者個別 NAT  併用血液 虫網等  
日赤投与前   
校査  

日赤投与後   
検査  受血有価別 NAT  投与前検査 （年月）  投与後検査 （年月）  

婁云帰  節電  

HCVコアA虞）  
HCV－Åb（1  

（07′′11）  

HCVコアAよ十）  
HCVAb（）  
（08／Ol）  

HCVRNAい）  
（08／02）  

HCVAb（＋1  
（08／02）  

HCVコアAgし）  
HCV人b（1  

（08ノ0り  

HCVコアA虞＋）  
HCVAbト）  
（08′′02）  

HCVRNA（十1  
HCVコアAg（◆）  

（08ノ02）  

HCVコアA〆）  
HCVAbト）  
（〔裕／071  

HCVAbい）  
（07ノ12）  

HCVAbト1  
し0臥ノ01）  

HCVRNA（＋1  
HCVAb（＋）  
（〔将／021  

HCVAbし＋1  
（02′ノ05）  

HCVAb（＋）  
（07‘11）  

2本の新鮮凍結  
血柔肌LRを製  
造亡新鮮凍結血  
渠しRは全て確  
保済み「  保管検体2 本全部 HCVRNA（一 ）  

陰性（輸血lけ） 陽性（輸血後J  

HCVRNAト） （07‘111  HCV－RNA（－〉 （〔項031  

人赤血球濃厚；夜 （放射線照射卜しR  HCVAb（） （9810）  

18本の原料血  

菜、5本の新鮮  
凍結血桑しRを  
製造一帯国血  
桑、新鮮：支繕血  

薫－LRは全て確  

保済み「  

45本の原料血  
薫∴折本の新鮮  
凍結血菜、2本  
の新鮮凍結血兼  
－しRを製造。原  

料血菜は15本確  
保済み′斬艶文  
給血粟一LRは全  

て確保済み「  

5本の昂料血  

策、2本の新督  
凍結血菜を製  
造。  

保管検体23 本全部 HCVRNAト ）  

（放射線照射／しR  
人血小板濃厚雇  
人赤血球濃厚液   （放射線照射l  

陰性（輸血前） 陽性（輸血後）  HCVRNA、） （07′08）  HCVRNAし＋） （08′01）  HCV Abし） し07′081  

∽本性用済  
み。新生羊凍結  
血索はすペて  

昂料血菜は    医療機関へ 供給済み「  

（放射線照射〉  

人赤血球濃；享液  
（放射矧熱和  

人赤血球濃厚液  
人血小梅濃】享液     し放射線照射卜LR  

保管検体47 本全部 HCV〝RNAし ）  

HCVAb（＋）  HCVRNA（＋）  （08．ノ03）  後遺症有 （慢性肝炎 

陽性（輸血後ノ  

ペて使用済  
み「新鮮凍結  
血菜は全て医  

原料血菜はす    療機関へ供 給済みp  

保管検体5 本全部 HCVRNA（  加熱人血 菜たん白   人赤血球濃厚液 （放射線照射）  骨折、肺疾 患  HCV Ab（ 

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

9本の原料血  
薫、3本の新鮮  
凍結血菜LRを  
劇造。原料血  
菜、新鮮凍結血  
菜LRは全て確  

保済み。   

44本の原料血  

兼、3本の新鮮  
凍結血菜しR、  
33本の赤血球濃  
厚液LRを製  
造。原料血菜、  
新鮮凍結血菜  
LRは全て確保済  
み。  

HCVRNA（＋）  
HCVAb（＋）  
（07ノ08＼  

HCVRNA（）  
HCVAbいl  
（080い  

HCVRNAし1  
HCVAb（）  
（0710）  

HCVA上し1  
（07′′11．12）  

HCVMし）  
HCVAb（）  
（（刃／01〕  

保管検体12 本全部 HCVRNA（ ）  

HCVAbし←）  

し0801）  

HCVM（・）  

（08。01）  
21Z：HCV 関連検否 陰性  

瘍、泌尿器  
消化器頒  疾患  HCV尺NA（十） HCVAb（十） （07′08l  

暢性（輸血椚J  
暗性（輸血後）  人赤血球濃厚液 く放射線照射JしR  HCV Abし＼ （07 0Tl  

人赤血球濱」草薙  
（放射線照射卜LR  
新色筆凍結人血薫一  
しR  

人血小梅濃l亨‡夜  

（放射綬照射ノ  

07 1? 

0710  071D O71Z OTノ10 0丁′′12  

患者は0801ノ27急  

性肺水腫にて死亡。  
剖検なし「  
担当医の見解死亡  
と本剤の関連性なし  

HCVAbt＼  
（07ノ′12）  

HCVRNAい）  
HCVAbト1  
（〔昭ノ′011  

液LRはすペ  

て医療機関へ  赤血球濃厚   供給済み「  保管検f如0 本全部 HCVRNA（ ）  

62重任 64上位 160単位  

（HCV関連  
25′′80  検査陰性）  

心疾患、血 腫、ショック  HCVA上し） （07′′10）  

陰性（輸血後J  

陽転未確認事例  

HCVコアAよ）  
（07′07）  

HCVコアA臥＋）  
（07′12）  

HCVコアA〆＋）  
HCVAb（↑）  
（08．′01）  

本について  
HCV帖T  保管検体一   実施予定  

47（HCV開  

運横雲陰  
性 

HCV開運検査  

実施予定  
人赤血球濃厚液  
（放射線照射卜LR  HCVAbし） （07′03）  

那室中  

5／8  
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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）  

供血着発遡及の場合の供  
血者の検査値   同一供血春 型剤使用※  感染症 筆転帰  同一供血古里刑 確保※  職血音信別 NAT  

併用血液  
製剤等  

日赤投与後   
検査  受血者個別 NAT  投与後検査 （年月）  

日赤投与椚   
検査  投与前検査 （年月l  

転帰  筒考  

BTこ】6Z℃  

一393℃  

患者静脈血  
液培養は陰  
性r  
糞便培養によ  
り緑横面、カ  
ンジグ菌検  
出。  

非溶血性別作  
用関連検査実  
施。抗血菜タ  
ンパク質抗体  
検喜陰性。  
血薫タンパク  
巽欠損検査  
欠損なし「  

非溶血性副作  
用関連検査実  
施。抗血奨タ  
ンパク買抗体  
検査 陰性。  
血渠タンパク  
質欠損検査  
欠損なし。  

非溶血性副作  
用関連検幸実  
施。抗血菜タ  
ンパク貫抗体  
検査陰性。  
血菜タンパク  
巽欠損検査  
欠損なし－  

当該製剤（1  

本ノで細菌  

投与中止の   培養賦綴を 実施、陰 性〔  
貧血、糖尿  
病（l聖l、  

腎疾患∴罵  
血1王  

1本の原料血菜  

を製造。原料血  
菱は確保済み「  

の照射赤血球濃厚  
被疑薬採血1引∃日  液しRし1本J  

人赤血球濃厚液 （放射線照射卜しR  

被疑薬採血3日目  
の濃厚血小板（1本）  

耶否をうけて、担当  
医より「副作用・恐染  
症と輸血との因果関  
係なしと考える」との  
見解が得られまし  
たF  

被疑桑採血11日目  
の照射赤血球濃厚  
液LR（1本J  
担当医より「コンタミ  
ネーションの可能性」  
があるとのコメント「  

当該製剤（1  

本）で姻函  

投与中止の   培養試験を 実施、陰 性。  
を望造。原料血  
1本の原料血乗  兼は確保済み【  

人血小板濃厚液 （放射線照射）  

投与中止の  
当該製剤（1  

本）でわ菌  

培養‡式験を  
実施、慢  
性卜  

使用済み  
／くッケによ  

る細菌培養  
試験を実  
施、陰性。  

実  
バッグによ  
る細菌培養  
拭検を実  
施、陰性。  

を製造。原料血  1本の原料血莱  兼は確保済み。  人赤血球濃厚液 （放射線照射卜LR  

BT402もc  

院内にて患者  
血液培養実  
施、陰性。  

BT37 5Cc  
－38 5Uc  

院内にて実施  
の患者エンド  
トキシン検査  
は陰性。院内  
にて患者血液  
培養実態、陰  
性。  

を製造。原料血  
1本の原料血索  菜は確保済み⊂  

被疑薬採血3日目 の濃厚血小板（1本）  
人血小梅三罠厚液 （放射線照射）  

非溶血性副作  
用関連検査  
施。抗血菜タ  
ンパク巽抗体  
検査陰性。  
血菜タンパク  
覧欠損検査  
欠損なし。  

非溶血性副作  
用開運検査実  
施。抗血渠タ  
ン／くク買抗体  

検査．陰性。  

血莱タンパク  
質欠損検査  
欠損なし。  

を丑造。原料血  1本の原料血乗  薫は確保済み。  被疑薬採血4日目 の濃厚血小板（1本）  骨磯異形 成症候群  人血小坂濃厚濯  

被疑薬採血10日目  
の照射赤血球濃厚  
液（1本）  

結果を受けて、担当  
医よリ「副作用・感染  
症と輔血血液との田  
臭関係は不明であ  
る。」とのコメントが得  
られました。  

BT37 9凸c  
－39 2℃  

暁内にて患者  
血液培養実  
施、Klebs】ellさ  

卿eumOn】aeを  

同定。  

使用済み  
バッグによ  
る細菌培養  
試験を実  
施、陰性。  

を製造。原料血  †本の原料血菜  渠は確保済み。  骨髄異形 成症候眉  人赤血球濃厚液 （放射線照射卜LR  

被撰薬採血12日自  
の赤血球濃厚濯しR  
2008年3月10∈Iに  

「発熱、呼吸菅」とし  
て情報入手し、担当  
医の重篤度判断が  
非重篤であったた  
め、報告対象外とし  
ていたが、患者血液  

培養より細菌が検出  
されたとの追加情報  
を入手し、細菌感染  
も疑われるとの担当  
医の見解が得られた  
ため、感染症症例と  
して報告ぐ  

BT378Uc  
一→394bc  

院内にて実施  
の患者血培  
養によリグラ  
ム陰性持直を  
検出。  
Burkh（Jdena  

pICkettIi同  

定〔  

投与中止の  
当該製剤（1  

本）で細菌  

培養試験を  
実施予定。  

を製造。原料血  
禿は使用の有無  
1本の原料血渠   を調査中〔  

用関連検香美  
非溶血性副作  施予定⊂  動脈硬化 症  

人赤血Ⅰ素濃厚液  
しR  

調査中  調査中  明書中  

7／8  



患  
使用量位  供血者扁  同一供血着装鋼  同一供血者   

日赤番  よ・≡… －  FÅX受付日  報告受領日  一般名  者  年齢  ＝ ニ ＝二  踵染症名  投与年月  投与蘭検査  投与経験雇  日赤投与繍  日赤投与後  受血者個側  献血者価別  併用血液  精考  数  献血※  確保※  製剤使用※   
別  

BP70／台  
KT調℃  

被疑薬：採血3日目  1本の原料血  

※患者血液  の濃厚血小板（1本）  菜、1本の新鮮  
洗浄人赤血球浮  BPlO4／62     培養にてゲラ   非溶血性割作  洗浄赤血球LR（1   凍結血兼LRを  

3－08033  A 080（X）028  2〔旧8／4／2  2（X〉乱′4／15   遊液LR  男  40  ＝；．・  わ菌感染  08／03         前妻中  用関連検査票   2単位  製造原料血兼   
（投与直前）   施予定  で 試検を実施  6 赤血球濃厚液LRを  調査中  

後、  予定  原料として製造し翌  調査中。新鮮凍  

Xan仙olⅥOnaS  日使用   結血莱LRは確  

ma旺oph舶と  保済み。   

同定。  

BP40．1℃  

※患者血液  同一採血番  
培養にてゲラ  非溶血性副作  1本の新鮮凍結  

被疑薬：採血19日目 の 血兼LRを丑  

31）8034  ム陽性球菌 検出。  赤血球濃厚液一  造。新鮮凍結血  

Staph勇OCOCC  施  しR（1本）   
莱LRは確保済  

usepi（】e「midi  予定  み。  

と同定。  

輸血終了20  

31）8048   2（氾8／l／24  HRlO9  調査中   

人赤血球濃厚液  
308042  

分後、失神。 BPti4／54  院内にて患者 血培養実働 中。 蘭血後4時間 で発熱37bc ・・→38℃ 激しい胃腸痙 状（下痢） 院内にて患者 血液培養実 施中。   

供血者莞  
遡及の場 合の供血  

同一供血者  感染症   者保管頓  供血着発遡及の場合の供   
転帰         製剤使用※  篭転帰   体（抗昂、  

抗体、  
NAT）（牧  
与時点）   

調査中  重篤  軽快  

非重層  回復  

調査中  重篤  不明  

ーl  

」
】
 
㌧
」
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平成20年5月21日間催  
薬事・食品衛生審議会  

運営委員会提出資料  

別紙  

日本赤＋字杜  

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IiEV20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」】1l二］～平成20年3月31日  

献血者数  日EV－RNA陽性  陽性率  

H17．1～fI18．2●：■1  341，174  45  1／7，582  

H18．3～H20．3●：●2   557，329  67  1／8，318  

合計  898，503  112  1／8，022  

＊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  

29   



別添  

2．HEV－RNA陽性者の内訳  調査期間＝2005年1月1日－2008年3月31日  

HEV抗体  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （IU／し）  

HEV RNA  問診 該当  喫食歴調査  遡及対象  
供給製剤   

受血書情報  

IgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

2005／01／04   32   M   57  ＋   無  不明レバー   生   無  

2  2005／02／07   38   F   ＋   無  ブタレバー   生   無  

3  2005／02／13   41   M   103  ＋   無  回答なし  無  

4  2005／03／25   65   F   ＋   無  回答なし  無  

5  2005／03／27   26   M   38  ＋   有  不明レバー（問診時）   生   有  赤血球製剤破損のため院内廃棄   

6  20（〕5／04／10   54   F   20  ＋   無  ウシ精肉   半生   無  

7  2005／04／15   59   F   16  ＋   無  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  無  

8  2005／04／15   35   F   16  ＋   無  シカ精肉、ウシ精肉 シレバ 半生  
ウー、ヒツジ精肉  十分加熱   

無  

9  2005／04／20   25   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシレバー、ウシ精肉 シルモン 半生  
ウホ、ヒツジ精肉  十分加熱  有  感染なし   

10  2005／04／28   22   M   44  ＋   無  回答なし  無  

2005／06／07   42   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉 シル 半生  
ウホモン、ブタ精肉、ビソジ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

12  2005／06／22   51   M   52  ＋   無  回答なし  無  

13  2005／07／03   58   M   219  ＋   ＋   ＋   無  不明レバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

14  2005／07／05   22   M   23  ＋  ＋   無  回答なし  無  

15  38   M   ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉   半生   無  

6  2005／07／13   24   M   19  ＋   無  ウシレバー   生   有  原疾患により死亡   

ウシ精肉  生  
17  2005／09／02   33   M   49  ＋   無   ヒツジ精肉  半生  無  

ブタホルモン、ブタ精肉  十分加熱  

18  2005／09／01   29   F   100  ＋   ＋   ＋   無  ウシホルモン、ヒツジ精肉 ウシレバ 半生  
ー、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

19  2005／09／20   42   M   31  ＋   無  ブタホルモン、不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  HEV感染（H17．11．1運営委員会報告済み）   

20  2005／09／27   20   F   10  ＋   無  ウシ精肉、ブタホルモン、ヒンジ精肉   十分加熱  無  

21  2005／10／21   41   M   12  ＋   無  回答なし  無  

22  2005／10／25   44   F   38  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

23  2005／‖／07   30   F   21  ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ヒツジ精肉 ブモン 半生  
タホル、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱   無  

24  2005／11／07   31   F   12  ＋   ＋   ＋   有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  無  

25  2005／11／20   28   M   47  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウマ精肉 ブルモン 生  
タホ、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

26  2005／11／29   35   F   333  ＋   ＋   ＋   有  回答なし  無  

27  2005／12／13   42   M   3（I  ＋   有  ウシ精肉、ヒツジ精肉 レバ 半生  
不明ー、ブタ精肉  

十分加熱  有  原疾患により死亡   

28  2005／12／13   30   M   ＋   有  不明レバー   十分加熱  有  HEV感染（H18．01．26運営委員会報告済み）   

29  2005／12／22   62   F   14  ＋   無  回答なし  無  

30  2005／12／27   42   F   14  ＋   無  回答なし  無  



HEV抗体  
問診  

HEV  
該当  

喫食歴調査  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （lU／L）  

遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  

IgM   lgG  
RNA  

※1                     肉の種類   食べ方   

31  2006／01／02   22   F   12  ＋   有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  無  

32  2006／01／06   68   M   23  ＋   無  ウシレバー、ブタホルモン、ヒツジ精肉   半生   無  

ウマ精肉、不明レバー  生  
33  2006／01／13   36   M   42  ＋   無   ウシ精肉、ヒンジ精肉  半生  無  

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  十分加熱  

34  2006／01／18   53   M   238  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  無  

＋   
不明レバー  

35  2006／01／13   31   M   43  
半生  

有   ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

36  48   M   25  ＋   無  回答なし  無  

37   52   M   25  ＋   無  不明レバー、ピソジ精肉   十分加熱  有  輸血後89日現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了   

38  2006／01／30   39   F   22  ＋   無  回答なし  無  

39  2006／01／30   25   M   32  ＋   有  ウシ精肉、ウシホルモン、ブタ精肉   十分加熱  無  

ウシレバー  生  
40  2006／02／02   39   F   35  ＋   ＋   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  

41  2006／02／07   57   M   13  ＋   無  不明   不明   無  

42  2006／02／07   40   F   172  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉   十分加熱  無  

43  2006／02／17   39   M   28  ＋   
ブタホルモン、ブタレバー、ブタガツ、ヒンジ精肉  

無   イノシシ精肉、ブタ精肉   半生 十分加熱  無  

2006／02／20   58   M   22  ＋   無  ヒンジ精肉   十分加熱  無  

45  2006／02／21   45   M   30  ＋   無  ウシ精肉 ブ 半生  
タ精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

46  2006／03／01   46   F   15  十   無  回答なし  無  

47  2006／03／01   50   F   29  十   無  回答なし  無  

48  2006／03／02   54   M   47  ＋   ＋   ＋   無  ウシ・ブタ（精肉、レバー、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

49  2006／03／27   40   F   12  ＋   無  回答なし  無  

50  2006／04／01   31   F   16  ＋  ヒンジ精肉   半生   無  

51  2006／04／04   30   F   14  ＋  ／  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  無  

52  2006／04／12   38   M   45  ＋   十   ＋  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

53  2006／04／18   21   M   26  ＋   ウシ精肉、ウシホルモン  半生  
ウシ精肉、ウシホルモン  十分加熱   

無  

54  2006／04／22   28   M   14  ＋   ＋   ＋  回答なし  無  

55  2006／04／26   46   M   19  ＋   ／  ブタレバー   半生   無  

56  2006／05／18   62   M   27  ＋  ヒンジレバー   十分加熱  無  

57  2006／07／07   17   M   33  ＋  回答なし  無  

58  2006／07／11   34   F   10  ＋  回答なし  無  

59  2006／07／12   21   F   27  ＋   ／  回答なし  無  

60  2006／07／22   49   M   46  ＋  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー  十分加熱  無  



HEV抗休  問診  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  HEV RNA   該当  喫食歴調査  遡及対象  

※1  
供給製剤   

受血者情報  
IgM   IgG  食べ方   

61  2006／08／01   62   M   18  ＋  ／  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

62  2006／09／06   44   F   14  ＋  喫食歴なし  無  

63  2006／09／29   68   M   15  ＋  ／  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無   

64  2006／10／21   29   M   22  ＋   ／  不明  無  

65  2006／11／19   48   M   58  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

66  2006／11／23   54   M   18  ＋  回答なし  無  

67  2006／12／01   43   M   55  ＋   ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

68  2006／12／04   60   M   46  ＋   ＋   ＋   ／  ウシ精肉   十分加熱  無  

69  2006／12／04   47   M   40  ＋   ＋   ＋  ／  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

70  2007／03／01   33   M   41  ＋  ウシレバー   生   無  

71  2007／03／15   42   M   32  ＋   ＋  ／  ブタレバー、ブタホルモン   半生   無  

72  2007／03／27   55   M   30  ＋  ／  不明レバー   十分加熱  無  

73  2007／04／07   22   F   9  
＋   ユッケ  生  

ウシホルモン、ヒツジホルモン  十分加熱   無  

74  2007／05／16   47   F   15  ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

75  2007／05／18   40   F   27  ＋   ＋   ＋  ブタ生ハム（自家製）   半生   無  

6  2007／05／30   33   M   26  ＋   ＋   ／  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

77  2007／06／22   38   M   20  ＋  ウシ精肉、ヒンジ精肉   十分加熱  無  

78  2007／06／25   45   M   37  ＋   ＋   ＋   ブタ精肉  十分加熱 半生  無  
ヒツジ精肉  

79  2007／06／27   37   M   18  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

80  2007／07／24   57   M   24  ＋  ／  喫食歴なし  無  

81  2007／07／29   37   M   48  ＋   不明レバー、ブタホルモン  十分加熱   無  
不明レバー、ブタホルモン  半生  

82  2007／07／31   48   M   30  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

83  2007／08／01   48   M   33  ＋   ブタ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  

84  2007／08／04   53   M   28  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
ヒツジ精肉  半生  

85  2007／08／26   50   M   60  ＋   十分加熱 生  無  

86  2007／09／05   41   M   29  ＋  無  

41   M   ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ウシホルモン、ブタホルモン  半生   無  

88  2007／09／21   57   M   19  ＋  十分加熱  無  

89  2007／10／03   59   M   39  ＋  ブタレ／ト、ブタ精肉   十分加熱  無  

90  2007／10／03   19   M   48  ＋  無  



HEV抗体  
問診  

HEV RNA   該当  
喫食匪調査  

No 採血日   
遡及対象  

年齢  性別  ALT （lU／L）  供給製剤   
受血者情報  

IgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

91  2007／10／09   35   M   19  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

92  2007／10／18   30   M   31  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ビソジ精肉   十分加熱  無  

93  2007／11／16   24   M   5  ＋  不明  無  

94  2007／11／16   54   M   22  ＋   ＋  ／  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

45   M   47  ＋   ブタ精肉  十分加熱   無  
95  ブタレバー  半生  

96   58   M   13  ＋  レバー、ホルモン   不明   無  

97  2007／11／19   24   M   46  ＋  ／  不明  無  

98  2007／11／24   36   M   25  ＋  不明  無  

9∈I  2007／11／29   42   M   21  ＋   ＋  不明  無  

100  2007／11／30   31   M   42  ＋   ＋   ＋  レバー   不明   無  

101  35   M   36  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

F   13  ＋   ＋   ＋   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   無  
102   48  

ウシ精肉  半生  

103  2008／01／29   57   M   22  ＋  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  無  

104  31   M   47  ＋   ＋   ＋  不明  無  

5   57   M   20  ＋  ／  ブタホルモン   十分加熱  無  

106  2008／02／13   42   M   35  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

107  2008／02／13   60   M   37  ＋   ＋   ＋  不明  無  

108  2008／03／11   30   M   21  ＋  不明  無  

109  2008／03／25   34   F   26  ＋  ／  喫食歴なし  無  

110  2008／03／26   32   M   41  ＋   ＋   ＋  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  無  

2008／03／29   54   M   26  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

112  2008／03／30   19   F   9  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

※1：問診喫食歴調査内容   
05年1月1日－05年10月31日＝「過去3ケ月以内にブタ、シ九イノシシあるいは動物種不明の生肉、生レバーの喫食歴」   
05年11月1日－06年03月31日＝「過去3ケ月以内に生肉（半生も含む）、レバー、ホルモン（動物種、焼き方を問わず）の喫食歴」、なお本調査は06年03月31日をもって終了   



事  務  連  絡  

平成20年4月21目  

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   

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20年1月18日付け血安第21号にて貴  

社から報告を頂いたところですが、平成20年5月21日（水）に平成20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20年4月24日（木）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20年1月23【］開  

催平成19年度第5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（円型   

肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る8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  
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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fIBV（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tⅠⅠうV（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。  

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ⅠIBV（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HRV（B型肝炎   

ウイルス）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。  

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HIうV（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。  
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血安第15 5 号  
平成20年4月24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20年4月21目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  

記により回答いたします。  

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人の供血者のその後の検査結果。来訪がなければ、その旨。   

⇒ 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人の供血者のその後の検査結果。来訪   

がなければ、その旨。   

⇒ 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8人の供血者のその後の検査結果。来   

訪がなければ、その旨。   

⇒ 残る8人のその後の来訪なし。（48名中40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人の供血者のその後の検査結果。来訪   

がなければ、その旨。   

⇒ 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人の供血者のその後の検査結果。来訪が   

なければ、その旨。   

⇒ 残る1人のその後の来訪なし。（追跡調査対象の4名中3名が来所、HBV－DNAは  

全て陰性。1名はHBc抗体がEIA法のみ陽性HI法陰性、その他の者は全て陰性）  
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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。   

⇒ 残る5人のその後の来訪なし。（20名中15字．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人の供血者のその後の検査結果。来訪が   

なければ、その旨。   

⇒ 残る9人のその後の来訪なし。（53名中44名が来所、HうV≠DNAは全て陰惟。  

2名はHBc抗体及び11Bs抗体陽性、1名はHBs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。   

⇒ 残る2人のその後の来訪なし。（29牽．中27名が来所、HBV－DNAは全て陰性。  

2名はHBc抗体及び［7Bs抗体陽性、1孝．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20Fl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。   

⇒ 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日報告、3月8日付けで追加報告された輸血用血液製剤でH  

CV（（二型肝炎ウイルス）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。  

⇒ 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）  

11．試行的HEV20プールNATについて、 その後の調査実施状況。  

＝〉 別紙のとおり  
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平成20年5月21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20年3月31日  

献血者数  HEV－RNA陽性  陽性率  

H17．1～H18．2飢   341，174  45  1／7，582  

H18．3～H20．3録i2   557，329  67  1／8，318  

合計  898，503  112  1／8，022  

＊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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2，HEV－RNA陽性者の内訳  調査期間＝2005年1月1日～2008年3月31日   

HEV抗体  HEV  
該当  

喫食歴調査  
No．  採血日   

遡及対象  
年齢  性別  ALT （IU／L）  供給製剤   

受血者情報  

IgM   IgG  
RNA   

※1                     肉の種類   食べ方   

2005／01／04   32   M   57  ＋   無  不明レバー   生   無  

2  2005／02／07   38   F   ＋   無  ブタレバー   生   無  

3  2005／02／13   41   M   103  ＋   無  回答なし  無  

4  2005／03／25   65   F   17  ＋   無  回答なし  無  

5  2005／03／27   26   M   38  ＋   有  不明レバー（問診時）   生   有  赤血球製剤破損のため院内廃棄   

6  2005′／04′／10   54   F   20  ＋   無  ウシ精肉   半生   無  

7  2005／04／15   59   F   16  ＋   無  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  無  

8  2005／04／15   35   F   16  ＋   無  シカ精肉、ウシ精肉 ウシレバ 半生  
ー、ヒツジ精肉  十分加熱   無  

M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシレバー、ウシ精肉 シルモン 9  2005／04／20   25  
半生  

ウホ、ヒツジ精肉  
十分加熱  有  感染なし   

10  22   M   44  ＋   無  回答なし  無  

2005／06／07   42   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉 ウシホル 半生  
モン、ブタ精肉、ヒンジ精肉  

十分加熱  有  原疾患により死亡   

12  2005／06／22   51   M   52  ＋   無  回答なし  無  

13  2005／07／03   58   M   219  ＋   ＋   ＋   無  不明レバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

14  2005／07／05   22   M   23  ＋  ＋   無  回答なし  無  

15  38   M   15  ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉   半生   無  
ーヽ  

6   24   M   19  ＋   無  ウシレバー   生   有  原疾患により死亡   

ウシ精肉  生  

17  2005／09／02   33   M   49  ＋   無   ヒツジ精肉  半生  無  
ブタホルモン、ブタ精肉  十分加熱  

F   100  ＋   ＋   ＋   
無  ウシホルモン、ビソジ精肉 ウシレバ 

18  2005／09／01   29  
半生  

ー、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱   無  

19  2005／09／20   42   M   31  ＋   無  ブタホルモン、不明レバー、ヒンジ精肉   十分加熱  有  HEV感染（H17．11．1運営委員会報告済み）   

20  2005／09／27   20   F   10  ＋   無  ウシ精肉、ブタホルモン、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

21  2005／10／21   41   M   12  ＋   無  回答なし  無  

22  2005／10／25   44   F   38  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

30   F   21  ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ヒンジ精肉 ブルモン 23  2005／11／07  
半生  

タホ、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱   無  

24  2005／11／07   31   F   12  ＋   ＋   ＋   有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  無  

M   47  ＋   ＋   ＋   ウシレバー、ウマ精肉  25  2005／11／20   28  
生  

有   ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

26  2005／＝／29   35   F   333  ＋   ＋   ＋   有  回答なし  無  

42   M   30  ＋   有  ウシ精肉、ヒツジ精肉 不明レバ 27  2005／12／13  
半生  

ー、ブタ精肉  十分加熱   
有  原疾患により死亡   

28  2005／12／13   30   M   ＋   有  不明レバー   十分加熱  有  HEV感染（Hl臥01．26運営委員会報告済み）   

29  2005／12／22   62   F   14  ＋   無  回答なし  無  

30  2005／12／27   42   F   14  ＋   無  回答なし  無  



HEV抗体  問診  
No 採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  

HEV RNA   該当  喫食歴調査  遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  
IgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

31  2006／01／02   22   F   12  ＋   有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  無  

32  2006／01／06   68   M   23  ＋   無  ウシレバー、ブタホルモン、ヒツジ精肉   半生   無  

ウマ精肉、不明レバー  生  
33  2006／01／13   36   M   42  ＋   無   ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  無  

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  十分加熱  

34  2006／01／18   53   M   238  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  無  

35  2006／01／13   31   M   43  ＋   
不明レバー  半生  

有   ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱   無  

36  2006／01／17   48   M   25  ＋   無  回答なし  無  

37  2006／01／25   52   M   25  ＋   無  不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  輸血後89日現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了   

38  2006／01／30   39   F   22  ＋   無  回答なし  無  

39  2006／01／30   25   M   32  ＋   有  ウシ精肉、ウシホルモン、ブタ精肉   十分加熱  無  

ウシレバー  生  
40  2006／02／02   39   F   35  ＋   ＋   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  

41  2006／02／07   57   M   13  ＋   無  不明   不明   無  

42  2006／02／07   40   F   172  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉   十分加熱  無  

43  2（〕06／02／17   39   M   28  ＋   
イノシシ精肉、ブタ精肉   無  ブタホルモン、ブタレバー、ブタガツ、ビソジ精肉   半生 十分加熱  無  

2006／02／20   58   M   22  ＋   無  ヒツジ精肉   十分加熱  無  

45  2006／02／21   45   M   30  ＋   無  ウシ精肉 ブ 半生  
タ精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

46  2006／03／01   46   F   15  ＋   無  回答なし  無  

47  2006／03／01   50   F   29  ＋   無  回答なし  無  

48  2006／03／02   54   M   47  ＋   ＋   ＋   無  ウシ・ブタ（精肉、レバー、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

49  2006／03／27   40   F   12  ＋   無  回答なし  無  

50  2006／04／01   31   F   16  ＋  ヒツジ精肉   半生   無  

51  2006／04／04   30   F   14  ＋  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  無  

52  2006／04／12   38   M   45  ＋   ＋   ＋  ／  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

53  2006／04／18   21   M   26  ＋   ウシ精肉、ウシホルモン  半生  
ウシ精肉、ウシホルモン  十分加熱   無  

54  2006／04／22   28   M   14  ＋   ＋   ＋  回答なし  無  

55  2006／04／26   46   M   19  ＋  ブタレバー   半生   無  

56  2006／05／18   62   M   27  ＋  ヒツジレバー   十分加熱  無  

57  2006／07／07   17   M   33  ＋   ／  回答なし  無  

58  2006／07／11   34   F   10  ＋  回答なし  無  

59  2006／07／12   21   F   27  ＋  回答なし  無  

60  2006／07／22   49   M   46  ＋  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー  十分加熱  無  

■
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HEV抗体  
問診  

No．  採血日   年齢  性別  ALT （lU／L）  
HEV RNA   該当  喫食歴調査  遡及対象  

供給製剤   
受血書情報  

tgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

61  2006／08／01   62   M   18  ＋  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒンジ精肉  十分加熱  無  

62  2006／09／06   44   F   14  ＋  喫食歴なし  無  

63  2006／09／29   68   M   15  ＋  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無   

64  2006／10／21   29   M   22  ＋   ／  不明  無  

65  2006／11／19   48   M   58  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

66  2006′／11′／23   54   M   18  ＋  ／ ／  回答なL  無  

67  2006／12／01   43   M   55  ＋   ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

68  2006／12／04   60   M   46  ＋   ＋   ＋   ／  ウシ精肉   十分加熱  無  

69  2006／12／04   47   M   40  ＋   十   ＋  ／  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

70  2007／03／01   33   M   41  ＋  ウシレバー   生   無  

71  2007／03／15   42   M   32  ＋   ＋  ／  ブタレバー、ブタホルモン   半生   無  

72  2007／03／27   55   M   30  ＋  ／  不明レバー   十分加熱  無  

73  2007／04／07   22   F   9  
＋   ユッケ  生  

ウシホルモン、ヒンジホルモン  十分加熱   無  

74  2007／05／16   47   F   15  ＋  ヒンジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

75  2007／05／18   40   F   27  ＋   ＋   ＋  ブタ生ハム（自家製）   半生   無  

6  2007／05／30   33   M   26  ＋   ＋   ／  ヒンジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

77  2007／06／22   38   M   20  ＋  ウシ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

78  2007／06／25   45   M   37  ＋   ＋   ＋   ブタ精肉  十分加熱 生  無  
ヒツジ精肉  半  

79  2007／06／27   37   M   18  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

80  2007／07／24   57   M   24  ＋  喫食歴なし  無  

81  2007／07／29   37   M   48  ＋   不明レバー、ブタホルモン  十分加熱 生  無  
不明レバー、ブタホルモン  半  

82  2007／07／31   48   M   30  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

83  2007／08／01   48   M   33  ＋   ブタ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉、ヒンジ精肉  半生  

84  2007／08／04   53   M   28  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
ヒツジ精肉  半生  

85  2007／08／26   50   M   60  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  生  

86  2007／09／05   41   M   29  ＋  喫食歴なし  無  

87  2007／09／18   41   M   23  ＋  ／  ウシ精肉、ブタ精肉、ウシホルモン、ブタホルモン  半生   無  

88  2007／09／21   57   M   19  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

89  2007／10／03   59   M   39  ＋  ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

90  2007／10／03   19   M   40  ＋  ／  喫食歴なし  無  



HEV抗体  問診  
No 採血日   年齢  性別  ALT （IU／L）  

HEV RNA   該当  喫食歴調査  遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  
IgM   IgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

91  2007／10／09   35   M   19  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

92  2007／10／18   30   M   31  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ヒンジ精肉   十分加熱  無  

93  2007／11／16   24   M   5  ＋  不明  無  

94  2007／11／16   54   M   22  ＋   ＋   ／  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

95  2007／11／16   45   M   47  ブタ精肉  十分加熱 半生  無  
ブタレバー  

96  2007／11／19   58   M   13  レバー、ホルモン   不明   無  

97  2007／11／19   24   M   46  不明  無  

98  2007／11／24   36   M   25  不明  無  

99  2007／11／29   42   M   21  不明  無  

100  2007／11／30   31   M   42  ＋   レバー   不明   無  

101  2008／01／08   35   M   36  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

102  2008／01／17   48   F   13  ＋   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  半生  

103  2008／01／29   57   M   22  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  無  

104  2008／02／04   31   M   47  ＋   不明  無  

5  2008／02／06   57   M   20  ブタホルモン   十分加熱  無  

106  2008／02／13   42   M   35  ＋  ／  不明レバー   十分加熱  無  

107  2008／02／13   60   M   37  ＋   ＋   ＋  不明  無  

108  2008／03／11   30   M   21  ＋  不明  無  

109  2008／03／25   34   F   26  ＋  ／  喫食歴なし  無  

110  2008／03／26   32   M   41  ＋   ＋   ＋  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  無  

54   M   26  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

112  2008／03／30   19   F   9  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

※1：問診喫食歴調査内容  
05年1月1日－05年10月31日：「過去3ケ月以内にブタ、シカ、イノシシあるいは動物種不明の生肉、生レバーの喫食歴」   
05年11月1日－06年03月31日：「過去3ケ月以内に生肉（半生も含む）、レ／く一、ホルモン（動物種、焼き方を問わず）の喫食歴」、なお本調査は06年03月31日をもって終了   





平成20年5月20日（火）開催  

エイズ動向委員会配布資料  

献血件数及び‖IV抗体・核酸増幅検査陽性件数  

陽惟件数  

（）内女性  
年   献  血  件  数  ［］内核酸   

（検 査 実 施 数）   
10万件  

増幅検査  
のみ陽性   

件   件   件  

198 7年 （昭和62年）  8．217，340   11（1）   0．134   

1988年 （昭和63年）   7．9 74．147   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）   0．536   

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

1992年 （平成 4年）   7、710、693   34（7）   0．ヰ4l   

1993年 （平成 5年）   7．205、514   35（5）   0．48（i   

1994年 （、lそ成 6年）   6，610，484   36（5）   0．545   

199 5年 （平成 7年）   6．298．706   46（9）   0．730   

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

199 7年 （平成 9年）   5、998．760   54（5）   0．900   

1998年 （平成10年）   6．137、378   56（ヰ）   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（l）  1．140  

［31  

2001年（平成13年）  5，774，269  79（1）  1．368  

2002年（平成14年）  5、784，101  82（5）  1．418  

「2］  

2003年（平成15年）  5、621、096  87（8）  1．548  

［2］  

2004年いIそ成16年）  5．473．140  92（ヰ）  1．681  

［2〕  

2005年（平成17年）  5．320．602  78（3）  1．466  

［2］  

2006年（平成18年）  4．987．857  87（5）  1．744   

2007年 （平成19年）   4，9 39，5 50  102（3）  2．0（i5   

「hl  

2008年 （平成20年）   1．239．315  28（2）  2．259   

（速 報 値）  

（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⊃  
1   



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  

人  人  人  人  人  人  人  人  

16～19歳   25   0   25  四   0   四  36   0  

20～29歳  426  21  447   43 i 4  47  469  25  

30～39歳  379  四  390   20 1 2  22  399  13  

40～49歳  147   口  148   9 f o f 9  156   6  

50～69歳  68  0  68   5  0  5   73  0  

合 計  1045  33  1078   ss i 6  94  1133  39  

※ 昭和61年～平成20年3月（昭和61年については、年途中から集計）  

▼一－  ’‾▼「   



2，都道府県別（献血地別）  

61年  

県 別  陽性職  構成  
件数  

（件）   

1北海道  2  3  31  

2高森  

3岩手  

4宮城  10 ロ n  

5秋田  02  

6山形  2  

了福島  05   

21嘘阜  03  

ごJII申  4  東海  

23愛．知  4  

24．三重  06   88   5．8   

25．温貨  D4  

28京熱  4  25  

27大阪  4  

28兵庫  2   4  27  

29奈良  10  

30．和歌山   02   

3ト鳥取  0コ  

32島根  02  

ココ．岡山  2  12  

34広島  

35山口  3  3．3   

36杜島  03  

3丁香川  4  

38愛嬢  仁3  

39．高知  0．3   

40福岡  4  27  

4ト佐賀  0  

42長崎  03  

43熊本  ト2  

44大分  ヰ  

ヰ5宮崎  05  

46鹿児島  07  

47．沖縄  64   

舎 貫十              34      46  46  54  56  糾  67  丁9    8丁    丁8    102    1172  1（旧  1172   100  



ブロック別HIV抗体・核酸増幅検査陽惟献血者  

平成16年  平成17年  平成18年  平成19年  平成20年  

（1月～3日）（速報値）  

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  件   人  件  件  人  件  件   人  件  件   人  件  

北海道 ・東北                             0     747，635  6  0．803  712，276  6  0．842  674，411  3  0．445  647，438  4  0．618  157，041  
件  

関 東  1，651，538  40  2．422  1，611，354  34  2．110  1，548，970  37  コ．389  1，559，391  36   コ．309  396，112  、杢  

件  
∵や  

北陸・ 甲信越  384，548  ロ  0．260  373，158  l  0．268  337，810  4  1．184  330，485  4   1．210   82，671  

件  

東 海  574，695  6  l．044  561，908  6  1．068  540，167  5  0．926  545，248  8   1．467  137，020   
イ、  

£ シ／－隻  

件  ㌍菟   
巌攣  
ぎ薙ご≠ユき  

近 畿  894，67：三  23  2．571  879，585  23  2．615  817，075  25  3．060  807，758  30   3．714  203，033  
…学・餞  
二よこ凄≡  

件  拳、ミ  
ム琴：  

中 国  374，185  7  1．871  367，593  3  0．816  335，666  5  1．490  316，087  5   1．582   78，200    Jそ  

，ミ；き或 ン’iく ㍍㍉産気  
件  

四 国  205，940  2  0．971  194，477  「）  1．028  164，763  √）  1．214  161，533  4   2．476   40，402  ；：ぎ ト瀦 凄：詣  
≠；き．’  

件  くて鞠  宣ぎ舜  
′㌢ 

九州  

・沖縄  639，927  7  1．094  620，251  3  0．484  568，995  6  1．054  571．610  匹   1．9：三4  144，836    、‘ヂ㌘ もきここき 針雄  
＋十  

件  

合 計  5，473，140  9：三  1．681  5，3：三0，602  78  1．466  4，987，857  87  1．744  4，939，550  10：三   2．065  1，239，315  「）  



年齢別HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者  

平成15年  平成16隼  平成17年  平成18年  平成19年  

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  川万人 …1jたり  献血者  陽性  1（）ノ〕▲人 当たり   献血者  陽性  

人  件   人  件   人  件   人  什  田  件  

16才へ 1～り一      OJi93      0．000      0．ノ1／t9     り  
皿   

人  人  人  メ  

2（）才へ 2〔）才    1，480，855  田 （4）  コ．09ニう  1，399，900  ：i7 （3）  コ．64：ミ    1，ニう29，692  25  1．880    1，188，738  29 （2）  コ．440    1，l：i5，102  38  
四  

人  人  人  人  

皿   田   
国   （コ）   

：与り才へ ニー〔）才    1，470，298  こぅ4   2．31こ2  1，46ニi，901  コ8   1．91ニう    1，429，245  四   コ．239    1，361，65日  4：ミ   3．158    1，369，241  こi5 四  
人  人  人  メ  

40才へ 4！り▲    1，086，189  14 皿  1．コ89  1，081，771  19  1．756    1，078，146  10  0．9：三8    1，048，055  9  0．R59    1，088，410  田  

人  人  人  ∧  

50才へ 59才    807，441  5   0．619  78ニう，807  ロ  0．89：う    778，846  ト  1．0：ヱ7    766，625  3  0．391   

人  人  人  ∧  

6（）才～    コ67，99：享  口  0」j7：i  267，700  ロ  0．374    259，009  ロ  0．386    2∫41，4二三9  口  0．414   

人  人  人  人  

合 計    5，6コ1，096  87  
（8）   （4）   田   （5）   田  

（柱）陽性件数の（）内女性   



男女別HIV抗休犠牲者数の年次推移（対10万人）  

男性献血者数  女性献血者数  男性陽性者数  女性陽性者数   10万人当たりの  10万人当たりの   10万人当たりの  

（人）   （人）   （人）   （人）   陽性者数（人）  男性陽性者数（人）  女性陽性者数（人）   
1987年   5，025，183   3．192，157   10   0．134   0．199   0．031   
1988年   4，795，816   3，178，331   8   0．113   0．167   0．031   
1989年   4，741．178   3，135，504   12   0．165   0．253   0．032   
1990年   4，668，020   3，075．455   20   6   0．336   0．428   0．195   
1991年   4，859，472   3，212，465   25   4   0．359   0．514   0．125   
1992年   4，668，095   3．042，598   27   7   0．441   0．578   0．230   
1993年   4，321，680   2，883，834   30   5   0．486   0．694   0．173   
1994年   3，991，261   2，619，223   31   5   0．545   0．777   0．191   
1995年   3，773．367   2，525，339   37   9   0．730   0．981   0．356   
1996年   3．559，703   2，479，691   41   5   0．762   1．152   0．202   
1997年   3，525，264   2．473，496   49   5   0．900   1．390   0．202   
1998年   3，596，665   2．540，713   52   4   0．912   1．446   0．157   
1999年   3，596，595   2，542，610   58   6   1．042   1．613   0．236   
2000年   3，477，145   2，400，826   63   4   1．140   1．812   0．167   
2001年   3，452．607   2，321，662   78   1．368   2．259   0．043   
2002年   3，475．803   2，308．298   77   5   1．418   2．215   0．217   
2003年   3．425．511   2，195．585   79   8   1．548   2．306   0．364   
2004年   3．347，350   2，125，791   88   4   1．681   2．629   0．188   
2005年   3，291，421   2，029，181   75   3   1．466   2．279   0．148   
2006年   3，188，660   1．799，197   82   5   1．744   2．572   0．278   
2007年   3，276，597   1．662，953   99   3   2．065   3．021   0．180   

づ．▼す」   



献血者における男女別HIV抗体一核酸増幅検査陽性者数の年次推移  

（対10万人）   
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平成20年4月23日開催薬事分科会委員の審議参加に関する遵守事項説明会  

配付資料  ：資料4  

薬事分科会委員の審議参加に関する遵守事項説明会  

ホテルフロラシオン青山1Fふじ   

平成20年4月23日（水）午後2時～4時  

議事次第  

1．「審議参加に関する遵守事項」について   

2．質疑応答  

3．その他  

兜付資料  

資料1：審議参加に関する遵守事項  

（薬事・－食品衛生審議会薬事分科会申し合わせ）   

資料2：審議参加に関する遵守事項参考資料1～7   

資料3：競合品目・競合企業リストフォーマット   

資料4：当日説明資料   



匪］  

審議参加に関する遵守事項  

平成20年3月24日  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会申し合わせ  

1．はじめに  

（1．）我が国では、近年、科学技術創造立国を目指した取組みの一環として、  

産学官連携活動が推進されている。産学官連携活動については、第3期科   

学技術基本計画（平成18年3月2寧日閣議決定）において、イ厳しい国   

際競争の中、独自の研究成果から絶えざるイノベーションを創出していか   

ねばならない我が国にとって、産学官連携は、その実現のための重要な手   

段であり、持続的・発展的な産学官連携システムを構築する。」とされ、   

政府として推進すべきものとされている。  

医薬品等の開発においても、国内医療機関における臨床研究や治験の活   

性化等人の取組みの中で、大学や研究機関等と民間企業との共同研究の実   

施や技術移転といった産学官連携の活動は年々活発になっている。このよ   

うな医薬品等の開発分野における産学官連携活動は、適正に推進されるべ   

きものであるが、他方、国の行政機関である審議会については、その運営   

の中立性■公平性が求められていることから、これを確保するためのルー   

ル作りが必要である。  

（2）薬事・食品衛生審議会の委員任命及び審議にあたっては、審議の中立性・   

公平性を確保するため、これまでも、  

①薬事分科会規程第11粂の規定に基づき、薬事に関係する企業の役員、職   

員又は当該企業から定期的に報酬を得ている顧問等に就任している場合に   

は、委員として任命しないこととし、任期中にこれらの職に就任した場合   

には、辞任しなければならないこととするとともに、   

②医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、治験を実施する等、専門   

家等として申請資料の作成に密接に関与した看である委員が含まれている   

場合等における審議及び議決は、薬事分科会規程第5条第4項及び平成13   

年1月23日薬事■食品衛生審議会薬事分科会「申し合わせ」（以下「平成   

13年申し合わせ」という。）に基づき対処してきたところである。  

1
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（3）これに加え、申請者等から寄附金・契約金等を受け取っていた場合の審   

議参加についても、平成19年4月薬事分科会（同年4月23日開催）にお   

いて、暫定的な申し合わせを定め適用すること、ワーキンググループを設   

けて検討することとされた。当該ワーキングループは、薬事・食品衛生審   

議会の委員5名に外部有識者3名の参加を得て設置され（別添）、これま   

で8回にわたり、検討を重ねてきた。その間、関係者のヒアリングや2度   

のパブリックコメントを通じて寄せられた多くの意見を参考にするととも   

に、寄せられた意見については回答も行われたところである（注1）。  

（4）以上を踏まえ、今般、審議会運営のより一層の中立性■公平性の確保を   

図るとともに、更なる透明性の確保を図るため、当分科会における調査審   

議方法等について以下のとおり遵守事項を策定することとし、今後は委員   

等の審議参加等においてこの遵守事項を守っていくものとする。  

なお、平成13年申し合わせ及び平成19年4月23日の申し合わせは廃止   

する。（2）の（むについては、薬事分科会規程第11条の規定に基づくもの   

であり、引き続き同規定に基づく対応が継続することは言うまでもない。  

2．適用範囲  

（適用対象部会等）  

（1）分科会、次の部会及び当該部会に設置された調査会を対象とする。  

医薬品第一部会、医薬品第二部会、血液事業部会、医療機器・体外診断薬   

部会、医薬品再評価部会、生物由来技術部会、一般用医薬品部会、化粧品・   

医薬部外品部会、医薬品等安全対策部会、医療機器安全対策部会及び動物用   

医薬品等部会。  

（適用対象審議）  

（2）個別の医薬品等の承認審査や安全対策に係る審議のほか、厚生労働大臣   

から諮問された案件等すべての議決を要する審議に適用する（注2）。  
ヽ   

（適用対象委員等）  

（3）本遵守事項は、委員、臨時委員、専門委員及び必要に応じ外部から招致   

する参考人（以下「委員等」という。）に適用する。  

3．委員等が申請資料作成関与者等である場合の取扱い   



（申請資料作成関与者の取扱い）  

（1）医薬品等の承認、再評価等の調査審議におし†て、分科会、部会又は調査会   

（以下「部会等」という。）に、申請者からの依頼により作成された申請資   

料に著者として名を連ねた者、医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令   

第2条第3項に規定する治験責任医師、同条第4項に規定する製造販売後臨   

床試験責任医師、同条第11項に規定する治験分担医師、同条第12項に規   

定する製造販売後臨床試験分担医師、同令第18条第1項に規定する治験調   

整医師及び治験調整委員会の委員、医療機器の臨床試験の実施の基準に関す   

る省令第2条第3項に規定する治験責任医師、同条第4項に規定する製造販   

売後臨床試験責任医師、同条第11項に規定する治験分担医師、同条第ミ12   

項に規定する製造販売後臨床試験分担医師、同令第26条第1項に規定する   

治験調整医師及び治験調整委員会の委員、動物用医薬品の臨床試験の実施の   

基準に関する省令第2条第3項に規定する治験実施責任者、同条第4項に規   

定する製造販売後臨床試験実嘩責任者、同条第11項に規定する治験担当者、   

同条第12項に規定する製造販売後臨床試験担当者、同令第18条第1項に   

規定する治験調整責任者及び治験調整委員会の委員、動物用医療機器の臨床   

試験の実施の基準に関する省令第2条第3項に規定する治験実施責任者、同   

条第4項に規定する製造販売後市販後臨床試験実施責任者、同条第11項に   

規定する治験担当者、同条第12項に規定する製造販売後市販後臨床試験担   

当者、同令第18条第1項に規定する治験調整責任者及び治鹸調整委員会の   

委員、並びに医学・薬学・獣医学・生物統計学等の専門家等として申請資料   

の作成に密接に関与した者（以下「申請資料作成関与者」という。）である   

委員等が含まれている場合には、部会等における審議及び議決は、次による   

ものとする。  

①申請者から申請資料作成関与者のリストの提出を受け、これに該当する委   

員等がある場合には、部会長（分科会にあっては、分科会長。調査会にあっ   

ては、調査会座長。以下同じ。）は、当該品目の審議開始の際、その氏名を   

報告する。  

②申請資料作成関与者である委員等は、当該品目についての審議又は議決が   

行われている間、審議会場から退室する。ただし、当該委員等の発言が特に   

必要であると部会等が認めた場合に限り、当該委員等は出席し、意見を述べ   

ることができる。  

（利用資料作成関与者の取扱い）  

（2）医薬品等の承認、再評価等の調査審議において、部会等に、申請者からの   

依頼によらずに作成された資料であって提出資料として利用されたものに   



著者又は割付け責任者として名を連ねた者等その作成に密接に関与した者  

（以下「利用資料作成関与者」という。）である委員等が含まれている場合   

には、部会における審議及び議決は、次によるものとする。  

①申請者から利用資料作成関与者のリストの提出を受け、これに該当する委   

員等がある場合には、部会長は当該品目の審議開始の際、その氏名を報告す   

る。  

②利用資料作成関与者である委員等は、当該資料については発言することが   

できない。ただし、当該委員等の発言が特に必要であると部会等が認めた場   

合に限り、当該委員等は意見を述べることができる。  

（競合品目に係る申請資料作成関与者の取扱い）  

（3）（1）の場合の取扱いは、競合品目（注3）に係る申請資料の作成に密接   

に関与した者についても同様とする。  

（特別の利害関係者の取扱い）  

（4）（1）の場合の他、申請者又は競合企業（注3）との間で、審議の公平さ   

に疑念を生じさせると考えられる特別の利害関係を有する委員等は、部会長   

に申し出るものとする。この場合には、（1）の②と同様とする。  

（情報の公開）  

（5）以上の場合においては、その旨を議事録に記録するものとする。  

4．委員等が申請者等より寄附金■契約金等を受けている又は割り当てられてい   

る場合の取扱い  

（審議不参加の基準）  

（1）委員等本人又は家族（注4）が、・申告対象期間中（（4））に審議品目   

の製造販売業者又は競合企業からの寄附金・契約金等（注5及び注6）の   

受取（又は割当て。以下同じ。）実績があり、それぞれの個別企業からの   

受取額が、申告対象期間中で年度あたり500万円を超える年度がある場   

合は、当該委員等は、当該審議品目についての審議又は議決が行われてい   

る間、部会等の審議会場から退室する。  

（議決不参加の基準）  

（2）委員等本人又は家族が、申告対象期間中に審議品目の製造販売業者又は競   

合企業から寄附金・契約金等の受取実績があり、それぞれの個別企業からの   



受取額が、申告対象期間中いずれも年度あたり500万円以下の場合は、当  

該委員等は、部会等へ出席し、意見を述べることができるが、当該審議品目  

についての議決には加わらない。   

ただし、寄附金・契約金等が、申告対象期間中いずれも年度あたり50万  

円以下の場合は、議決にも加わることができる。  

（議決権の行使）  

（3）（2）で委員等が議決に加わらない場合においては、当該委員等はあらか   

じめ議決権の行使を部会長に一任する旨の書状を提出することにより部会   

等に出席したものとみなし、当該委員等の議決権は、議決に加わった委員等   

の可否に関する議決結果に従って部会長により行使されたものとする。  

（委員等からの申告）  

（4）申告対象期間は、原則として、当該品目の審議が行われる部会等の開催日   

の年度を含め過去3年度とし、部会等の開催の都度、その寄附金・契約金等   

について、最も受取額の多い年度等につき、自己申告するものとする。   

（特例）  

（5）（1）又は（2）に該当する場合であっても、当該委員等が審議又は議決   

への参加を希望し、寄附金・契約金等の性格、使途等の理由書を添えて申   

し出、その中し出が妥当であると部会等が認めた場合、又は、、当該委員等   

の発言が特に必要であると部会専が認めた場合においては、当該委員等は   

審議又は議決に参加することができる。  

（情報の公開）  

（6）審議会においては、事務局より、各委員等の参加の可否等について報告す   

るとともに、取扱いについて議事録に記録する。  

なお、各委員等から提出された寄附金・契約金等に係る申告書は、部会   

等終了後速やかに厚生労働省ホームページ上で公開する。  

（検討）  

（7）外部有識者及び寄附金・契約金等の受取実績が過去3年度のいずれの年   

度も50万円以下の委員等のみをもって構成されるウーキンググループを   

設置し、本年末を目途に、本遵守事項の審議不参加等の基準や運用状況の   

評価、残された課題を含め、必要な改善方策の検討を行う。なお、本ワー   

キンググループ及び（8）の評価ワーキンググループの委員選定にあたっ   



ては、医薬品等によって健康を害した者を含め、幅広い国民の意見を反映  

できるよう留意する。  

（評価ワーキンググループの設置）  

（8）上記のワーキンググループによる検討を終了した後にあっては、分科会   

に評価ワーキンググループを設置し、原則、年1回、運用状況の評価、必   

要な改善方策の検討を継続的に行う。  

5．終わりに   

審議会の運営について、各委員等は、本遵守事項の趣旨に則り、寄附金・契  

約金等の申告を適正に行う等、審議の中立性、公平性、透明性の確保により一  

層努めることとする。   

今回の遵守事項は寄附金・契約金等に係る正式なルールとしてはその第一歩  

であり、また、寄附金・契約金等と審議参加の関係についてはそもそも論理的  

に導くことができるものではなく、欧米の事例等を参考に検討してきたところ  

であるが、対象とする寄附金・契約金等の範囲や組織の取扱い、申告の方法等  

さらなる検討を要する課題もあり、今後設けられるワーキンググループの意見  

等を踏まえ、必要な改善を図うていくこととする。  

6．国民の皆様へ   

冒頭で述べたとおり、大学や研究機関等と民間企業との共同研究の実施や技  

術移転といった産学官連携の活動は国全体として推進されているものである。  

国民にあっても、教育研究の奨励を目的として大学等に寄附されるいわゆる奨  

学寄附金（なお、大学等における奨学寄附金については、調査によると約9割  

が機関経理されているところである）も含め、寄附金・契約金等の意義、透明  

性を確保することの意義についての理解を深め、委員等と企業とのあるべき関  

係をともに考え構築していくべきものと考える。単に寄附金・契約金等を受け  

取っていることのみをもって委員等と企業との間に不適切な関係があるかのよ  

うに誤解することのないよう希望する。   



注1．厚生労働省パブリックコメント（http；／／www．mhJw．go．jp／public／index．  

html）の「パブリックコメント結果公表案件（「電子政府の総合窓口」ヘリンク）」  

に掲載。  

注2・「個別の医薬品等の承認審査や安全対策に係る審議」以外の審議において  

は、4の（1）、（2）、（3）及び（5）は適用せず、当該議題により影響  

を受ける企業＊について、各企業ごとに、申告対象期間中で最も受取額の多  

い年度における寄附金・契約金等の大まかな受取額を公開することをもっ  

て、当該委員等は審蒔及び議決に加わることができるものとするこ  

＊ 当該議題により影響を受ける企業数が3社を超える場合l；は、その  

影響の大きい上位3社とする。  

注3．開発中のものも含め、市場において競合することが想定される製品を「競  

合品目」とし、競合品目を開発中又は製造販売中の企業を「競合企業Jと  

する。  

競合品目は、審議品目の申請者に申告させ、その数は3品目までとする．。  

申請者から、競合品目（承認前のものは開発コード名）、企棄名及びその  

選定根拠に係る資料の提出を受け、部会等においてその妥当性を審議する。  

なお、当該資料は公開する。  

注4．「家族」は、配偶者及び一親等の者（両親及び子ども）であって、委員等  

本人と生計を一にする者とする。  

注5．「寄附金・契約金等」には、コンサルタント料・指導料、特許権■特許  

権使用料・商標権による報酬、講演■原稿執筆その他これに類する行為に  

よる報酬、委員等が実質的に使途を決定し得る寄附金・研究契約金（実際  

に割り当てられた額とする。なお、教育研究の奨励を目的として大学等に  

寄附されるいわゆる奨学寄附金も含む。）等を含む。  

なお、当該年度においては、保有している当該企業の株式の株式価値（申  

告時点）も金額の計算に含めるものとする。  

注6．実質的に、委員等個人宛の寄附金等とみなせる範囲を申告対象とし、本人  

名義であっても学部長あるいは施設長等の立場で、学部や施設などの組織に  

対する寄附金等を受け取っていることが明確なものは除く。   



別添  

審議参加と寄付金等に関する基準策定り→キンググループ  
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神山美智子  弁護士  
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循環器内科教授  

西島 正弘  国立医薬品食品衛生研究所長  

樋口 範雄  東京大学法学部教授  

日比野 守男 東京新聞論説委員   

◎  望月 正隆  共立薬科大学 学長  

◎ 座長   

（五十音順、敬称略）   



匡堅∃  

（参考資料1）  

審議参加と寄付金等に関する基準策定ワーキンググループ  

の検討経緯  

1．平成19年4月23日、本件に関して、暫定的な申し合わせ（参考資料6）   
を定めるとともに、外部有識者も交えたワーキンググループ（WG）で継   

続的に検討を行うこととされた。   

2．WGでの検討状況   

（1）第1回ワーキンググループ（WG）  
日時：平成19年6月28日（木）  

（2）第2回WG  
日時：平成19年10月18日（木）  

※第2回WGにおいて、関係団体からのヒアリング（全国医学部長病院  
長会議、薬害オンブズパースン会議、全国薬科大学長・薬学部長会議、全  

国薬害被害者団体連絡協議会）を実施。  

（3）第3回WG  

日時：平成19年11月1日（木）  
（4）第4回WG  

日時：平成19年11月28日（水）  
（5）パブリックコメント実施  

期間：平成19年12月3日（月）～12月1、6日（日）  
（6）第5回WG  

日時：平成19年12月13日（木）  

（7）第6回WG  
日時：平成19年12月25日（火）  

（8）第7回WG  

日時：平成20年1月15日（火）  
（9）パブリックコメント実施（2回目）  

期間：平成20年1月22日（火）～2月21日（木）  
（10）第8回WG  

日時；平成20年 3月12日（水）  
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（参考資料2）  

薬事分科会における寄附金・契約金等受取（割当て）額申告書（例：   

企業（製造販売業者及び競合企業）からの寄附金■契約金等の受取（割当て）につい  

て、下記の記入要領に基づき受取（割当て）額を把握のうえ、別紙FAX回答表の該当  
部分にご記入いただき返送方よろしくお願いします。  

平成20年 月 日開催の○×部会での審議事項に関係する品目及び企業   

議題1000の承認の可否について  

（審議品目  

（競合品目  

（競合品目  

（競合品目  

申請企業  

競合企業  

競合企業  

競合企業  

議題2 ×××の承認の可否について  

（審議品目  

（競合品目  

（競合品目  

（競合品目  

申請企業  

競合企業  

競合企業  

競合企業  

議題3 △△△基準の全面改正について  

影響を受ける企業  

影響を受ける企業  

影響を受ける企業   

（記 入 要 領）  

委員等（家族を含む）に対する「寄附金・契約金等」には、コンサルタント料・指導料、特許  
権・特許権使用料・商標権による報酬、講演・原稿執筆その他これに類する行為による報酬、  
委員が実質的に使途を決定し得る寄附金・研究契約金（実際に割り当てられた額とする。な  

お、教育研究の奨励を目的として大学等に寄附されるいわゆる奨学寄附金も含む。）を含む。  
なお、①当該年度においては、保有している当該企業の株式の株式価値（申告時点）も金額  

の計算に含めるものとする。  

②実質的に、委員個人宛の寄附金・契約金等とみなせる範囲を報告対象とし、本人名義で  
あっても学部長あるいは施設長等の立場で、学部や施設などの組織に対する寄附金・契約金  
等を受け取っていることが明確なものは除く。  

③最も受取額の多い年度について回答する。   

申告対象期間は、当該品目の審議が行われる審議会開催日の年度を含め過去3年度分と  

－オーヌ、 競合企業については、申請企業から申出があったものである。その妥当性については部会等  
において検討することとなるので、変更があり得ることについてご承知おき願いたい。  
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（別紙）  

厚生労働省医薬食品局総務課（分室）薬事審議会係 宛  

FAX回答表（例）  

平成20年月 
、 

議題1000の承認の可否について  

企業名（申請企業）‥ 

□ 受領なし   

口 50万円以下   

□ 50万円超～500万円以下   
□ 500万円超   

企＝－ ●出A企 ：  

ロ 受領なし   

□ 50万円以下   

口 50万円超～500万円以下   
□ 500万円超  

（その他の競合企業も同様）   

議題2 ×××の承認の可否について  

（議題1と同様）   

議題3 △△△基準の全面改正について  

企業名： 

□ 受領なし   

□ 50万円以下   

□ 50万円超～500万円以下   
口 与00万円超  

（その他の影響を受ける企業も同様）  

氏名 

（宛 先）  

〒100－8916  

東京都千代田区霞が開1－2－2   
厚生労働省医薬食品局総務課薬事審議会係00 00  
電話 03（5253）1111（内線0000）  

03（3595）2384（18時以降）  
FAX O3－3503－1760（医薬食品局総務課分室FAX）  
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（参考資料3）  

「審議参加に関する遵守事項」に関するQ＆A（案）  

平成20年○月○目  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会  

平成20年○月○目薬事■食品衛生審議会薬事分科会で合意された「審議参  

観に関する遵守事項」（以下、「遵守事項」という。）に関し、続一的な運用が図  

られるよう、以下のとおり、Q＆Aを作成した。   

Q7∴彦合品βぱどのよラを紛lら選定するのノか。  

効能及び効菓、薬理作用、組成及び化学構造式等の類似性、構造及び原理、  

使用目的、性能等の類似性、売上高等の観点から、開発中のものも含め、市場  

において競合することが想定される製品を「競合品目」として選定する。   

02了働の屋薬品筈の席題審査や安全対宥仁併る暴露／以外の義彦におい丁、  
屠る．影響を摩〝る企業3＃ぱどのよラ傭するのか。  

原則として売上高をもとに選定する。   

0βノ √寄附金一朝倉筆ノ仁ば、J曹字夢原注5仁メ財示きカ丁いる屠βのぽか  

仁どのよラをるのカ管言ゎるのカl。  

贈与された金銭、物品又は不動産の相当額、提供された役務、供応接待、遊  

技、ゴルフ又は旅行の相当額、大学の寄附講座設置に係る寄附金が含まれる。  

また、委員と特定企業があらかじめ寄附の約束をした上で、所属機関を介さな  

い特段の理由もなく、非営利団体を介することとした場合には、当該寄附金は  

申告の対象である寄附金・契約金等に含まれる。   

Q4了学会長の立場で、卓彦学会／ニガす名寄掛金筈を磨〝屠った場合、どのよ  

ラ仁殿り庇わカるのカl。  

遵守事項注6に記載されている「学部長あるいは施設長等」と同様に取り扱わ  

れる。（本人名義であっても学会長の立場で、当該学会に対する寄附金等を受  

け取っていることが明確な場合は、自己申告の対象外とする）。  
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（参考資料4）  

個別事項審議と一般的事項審議の場合の取扱い（案）  

（パター ン例）  J  

議題1 000の承認の可否について  

申請企業＿（審議品目＿  

競合企業＿ （競合品目  

競合企業＿（競合品目  

競合企業 （競合品目   



（参考資料5）  

新ルール（案）の暫定及び欧米ルールとの比較  

1．暫定ルールとの比  

（1）個別の医薬品等に係る審議のほか、厚生労働大臣から諮問された案件な   
どすべての議決を要する審議に適用することとした。   

（2）委員、臨時委員、専門委員のほか、新たに、参考人も対象とした。   

（3）委員等本人のほか、新たに、生計を→こする配偶者及び一親等の者も対   
象とした。   

（4）申請品目のほか、新たに、競合品目、競合会社も申告対象とした0   

（5）各委員等から提出された寄附金・契約金等に係る申告書を新たに厚生労   

働省ホームページ上で全量することとした。   

（6）議決参加に係る基準（50万円以下）に関し、名目（対象）を講演等の   
報酬に限定していたものについて、受取鎮の上限は変更せず、その対象   
を寄附金・契約金等に拡大することとした。   

（7）申告対象期間を過去3年間から、当該年度を含め過去3年度に変更した。   

（8）新たに外部有識者等から構成されるワーキングループを設置し、本年末   
を目処に、審議不参加等の基準、運用状況の評価、必要な改善方策の検  
討を行う。   

（9）上記ワーキンググループの検討修了後、評価WGを設置し、原則年1回、   
運用状況の評価、改善方策の検討を継続的に行う。  

2．欧米ルールとの比較  

（1）寄附金・研究真について、米では品目単位、欧では寄附金、契約金は経   
済的利益から除外しているのに対し、新ルール案では企業単位で対象。   

（2）金鎮水準について、米における寄附金■研究費では10万ドル（改正案   
では、当該品目に係るものと競合品目に係るものを合算して5万ドル）、   
欧州では5万ユーロ（寄附金、契約金は対象外とした上で株式等につい   
て合算）がひとつの目安とされていること、（1）のとおり算定方法が異  
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なること等を勘案し、新ルール案では企業ごとに年間500万円を審議   
参加の基準とする。   

（3）家族の取扱いについて、米では委員本人、配偶者及び未成年の子供が対   

象、欧では委員本人のみが対象であるのに対し、新ルール案では委員本   

人及び生計を一にする配偶者及び一親等の者（両親及び子ども）を対象。   

（4）申告対象期間について、米では過去1年、欧では過去5年であるのに対   

し、新ルール案では当該年度を含め過去3年蜃。  

16  

、  



（参考資料6）  

定ルーノ  

申し合わせ  
平成19 年 4 月 2 3 日  
薬事・食品衛生審議会薬事分科会  

当分科会における審議会委員の利益相反に閲し、当面次のとおり取り鱒  

うことについて申し合わせる。   

1．過去3年間に審議品目（注1）の製造販売業者からの寄付金等の受取   
実績があり、寄付金等（注2）の受取額が、過去3年間で年間500万   
円を超える年がある場合は、当該委員は、当該審議品目についての審議   

又は議決が行われている間、分科会・部会・調査会の審議会場から退室   

する。  
（注1）原則として、個別品目の承認の可否、個別品目の安全対策措置の要否に  

係るもの。  

（注2）寄付金等の範囲は、具体的取扱参照。   

2．過去3年間に審議品目の製造販売業者からの寄付金等の受取実績があ   

り、その受取額が、過去3年間いずれも年間500万由以下の場合は、   
当該委員は、分科会・部会・調査会へ出席し、意見を述べることができ   

るが、当該審議品目についての議決には加わらない。   

ただし、寄付金等が、講演・原稿執筆その他これに類する行為による   

報酬のみであり、かつ、過去3年間いずれも年間50万円以下の場合   
は、議決にも加わることができる。   

（具体的取扱）  

1．「寄付金等」には、コンサルタント料・指導料、特許権・特許権使用   

料・商標権による報酬、講演・原稿執筆その他これに頬する行為による   

報酬、委員が実質的な受取人として使途を決定し得る研究契約金・（奨   

学）寄付金（実際に割り当てられた額）を含む。  

なお、当該年度においては、保有している当該企業の株式の株式価値   

も金額の計算に含めるものとする。   

2．実質的に、委員個人宛の寄付金等とみなせる範囲を報告対象とし、本   

人名義であっても学部長あるいは施設長等の立場で、学部や施設などの   

組織に対する寄付金等を受け取っていることが明確なものは除く。   

3．報告対象期間は、当該品目の審議が行われる審議会開催日を起算日と   

する過去3年間とし、分科会・部会・調査会開催の都度、自己申告して   

もらう。   

4．審議会においては、事務局より、各委員の参加の可否について報告す   

るとともに、取扱について議事録に明記する。  
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（参考資料7）  
／けリツクコメントに寄せられた意見の概要及び意見に対する考え方（案）  

意見の概要  悪見に対する考え方  

今回の申し合わせは、書経金運嘗のより一層の中立性・公平性の確保を図るとともに、更なる透  
明性の確保を図ることを目的としており、薬事分科会の運営に関する遵守事項として薬事分科会  
の委員間で合意して申し合わせることで達成できるものと考えているが、今後設tされるワーキン  
ググループにおいてその運用状況等を踏まえ、検討していきたい。なお、申し合わせの趣旨を明ら  
かにするため、新たに「遵守事項」と表増を付すことにした。  

本規定の重要性に鑑みて、r申し合わせ」ではなく、薬事分科会規則  
にするべき。  

薬害オンブズパースン全線  

薬書への反省と利益相反が薬害に朋与してきたことに触れるととも  
に、本規定は四民（公衆）の健康lこ関わる、国としても判断（公的な業  
務）に携わる人についての倫理規定であることを明記すべき。 「 
薬事に関係する企業の役1、恥■又は当該企業から定期的に報酬  

を得ている顧問等lこ就任している場合、あるいは新たに就任した場  
合」の扱いは、平成13年及び平成t9年申し合わせの廃止後も薬事分  
科会規程第11条の規定により行うことを明紀すべき。  

木蓮守事項は、手織会運営のより一層の中立性・公平性の確保を亙るとともに、更なる透明性の  
確保を図るという観点から、委1の書ヰ・議決への参加の取扱い等を記載したものである。  
また、薬事分科会規程第11条の規定に関するご指摘については、ご指摘を踏まえ、r（2）申①に  
ついては、薬事分科会規程第11条の規定に基づくものであり、引き続き同規定に基づく対応が継  
続することは書うまでもない。」と追肥する。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  

審旛金の緒輪の一部となる王事資料（各種ガイドライン作成委且会、  
各種学術団体役■、学術髄への論文書暮等）についても、利益相反  
関係を吟味するためのルールを併せて投けるべき。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  ご指摘については、それぞれの団休等がその大任において検討すべきものと考えている。  

3．申請資料作成関与者等の取扱い  
（4）について、当該企業の医薬品について知的財産権、株式等を有  
するという立場は、当駿企業の成長に対する投機的期待をもつ特殊  
な立場にあることから、手旗参加を放めるべきではなく、r特許等何ら  
かの知的財産楕を保有している者、株式の保有者、その他、書はの  
公平さに疑念を生じさせると考えられる特別の利書関係を有する者J  
とすべき。  

株式については、米臨では10万ドル（改正案では5万ドル）、欧州では5万ユーロがひとつの目安  
とされていること、また、特許権等を有している者については、奉態としてその多くが資料作成関  
与者にも該当すると考えられること、企業単位で特許権専を対たとしていることなどから、晶旨麟  
位とするか企業斗位とするかというルール等とともに総合的に勘案し、株式、特肝権等を寄附金・  
契約金等に含むこととした。  

薬書オンブズパースン会陣  

「特許等の知的財産権保有者や、株式保有者」についての規定は、  
「企業の役■、職■又は当該企業から定期的に報酬を得ている暇間  
専」と同じレベルで論じるべきであり、独立した一項を放けるべき。「特  
許零の知的財産権保有者や、株式保有者」は企業内部の人としての  
性質が強い。  
「申請資料作成関与者」、「利用資料作成関与者」について、「当該委  
員等の発言が特に必要であると部会零が認めた場合に限り、当該委  
Åは意見を述べることができる」との例外規定は設けるべきでない。  
3の（2）の②の「利用資料関与作成者」は、正しくは「利用資料作成関  
与者」ではないか。  

株式、特許等lこついては、同上。  
書門性の高い分野等lこおいて当該畢■等の発曹が特に必要となる可能性もあること、は事貞酎＝  
おいてその旨は明らかとなることなどから、当賊部分をIll除する必辛はないと考える。  
3の（2）の②については、ご指摘のとおり打正する。   

NPO法人医薬ビジランスセンタ  





薬書オンブズパースン会雑  第三者機関を設置して検討すべき。  部会等で手練し、資料を公開することで公正性、透明性を確保できると考えていること、今後放置  
されるワーキンググループにおいても評価の対象となることなどから、第三者機関での手練は必  
要ないと考える。  新薬学研究青技術者♯団  

全日本民主医環機関連合会  匿名  
公正性の損保のため、「部会等」が認めるのではなく、第3肴機関が  
決めるようにすべき。  

書M性の高い分野軌こおいて当駿委■専の発言が特に必要となる可能性もあることなどから、当  
抜項月を削除する必要はないと考える。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  特例は設けるべきではない。  

宇譲金運嘗のより一層の中立性・公平性の確保を図るとともに、更なる透明性の確保を図るとい  
う観点から、ご理解とご協力を賜りたい。なお、新たに6．を設け、凶民の皆様におかれては、産学  
音速携の活動は国全体として推進されているものであって、寄附金・契約金等の多寡遷もって委  
■等と企業との間に不適切な関係があるかのような誤解が生じないよう希望する旨記載した。  

公開となった場合、歪曲された形で報道される危険性が大きい。今後  
大学からは部会の委■を受ける方はいなくなるのではないかと懸念  
する。  

NPO法人医薬ビジランスセン  
薬書オンブズパースン会犠  ター  

申告書のホームページ公開は、部会終了後ではなく、部会に先立って  
行うべき。  
申告書の記載形式について、具体的金額を紀厳すべき。  トー  

競合品目については部会軌こおいてその妥当性を手旗するため、申告書の公開は部会等終了後  
速やかに行うこととしたふ  
木蓮守事項は委員の書経・議決への参加の取扱い等を記載したものであり、欧米においても具体  
的金額までは求められていないこと、婁見事の事務的♯務の負担零を勘案し、チェック方式とした  
が、ご意見を踏まえ、5．に、申告の方法についても今後の検討課規である旨明紀した。  薬害タミフル脳症被害者の会  1体的な額の記入を養帯づけるべき。  

薬書イレツサ東日本訴訟原告弁  薬書イレツサ西日本訴訟原告弁 護団  護団  
受領額Iこついては、その明細等、人体的な数字を明らかにすべき。  

r否定的なデーターを含め、情報全てをディスクロージャーしなければ  
ならない」とする趣旨の文書を挿入すべき。  

薬事法施行規則（昭和36年厚生省令第1号）第40条第4項にご趣旨は記載されているものと考  
えている。  

開催頻度は年1回では少ない。  
「医薬品等によって健康を書した方々」ではなく、「薬害被害竜欄」と明  
記する方が適切。  
「検討」という表甥ではなく、「評価ワーキンググループの投tJとする  
方がわかりやすい。  

開催頻度について、運用状況の評価、必要な改善方策の検討を行うには、対象となる薬事分科  
会、部会、研査会の全体の運用状況等に基づき検討することが適切と考えていることから、原則と  
して、年1回とした。  

「医薬品軌こよって健康を書した肴」について、一般的な用持として当該文書を任用した。  
r検討」という表糧について、ご青鬼も踏まえ、「（8）上記のワーキンググループによる検討を終了  
した後にあっては、分科会に評価ワーキンググループを設置し、原則、年1臥運用状況の評価、 必要な改善方策の検討を継続的に行う 

。」の表題を「評価り「キンググループの般tJとした。   

薬書オンプズパースン会嬢  

「医薬品等によって健康を書した方々」ではなく、「薬書被書有利と明  
記する方が適切。  NPO法人医薬ビジランスセン ター  



NPO法人医薬ビジランスセン  
薬害オンフズパースン会は  ター  

当該／くラlま、委員等と企業との関係について隕解がないように記載したものであり、削除する必  
要はないと考える。  

第3パラ（「なお」以下）は、利益相反関係の規制が求められる理由に  
ついて誤解を招く記載であり、削除すべき。  

注1一般的事項の審鰻  

手練不参加の基準を適用せず、情報公開のみで足りるとした点は不 当。  一般的事項の性格を踏まえ、公開ルールを適用することとした。  薬害オンブズパースン会嬢  

注2 競合品目、競合企業  

注3 家族  

注4 寄附金・契約金等の範囲  

機関経理がなされていることをもって寄附金・契約金尊から除外することは、春雄のより一層の中  
立性・公平性の確保という観点から適切ではないと考えている。「受取人」という文盲については、  
ご意見を踏まえ、「委員等が実賞的に使途を決定し縛る寄附金・契約金（実際に割り当てられた  
額）」と修正した。さらに、4．において、「寄附金・契約金等を受けている又は割り当てられている  
場合」と修正するとともに、6，において、「大掌等における奨学寄附金については、調査によると  
約9割が機関経理されているところである。」と追記した。  

「個人の報酬」と「厚生労働科研辛と全く同様の機関経理がなされて  
いる研究費Jを「寄附金・契約金等」と一括することで国民の供解を助  
長させており、不適切。寄附金・研究契約金の「受取人」は不適切で、  
受け取ることはない。  

として大学等に寄付されるいわゆる奨掌寄附金」を含むことを明記す  「寄付金■契約金等」は「奨学寄附金」もしくは「教書研究の奨励を目的  べき。  新薬学研究者技術者♯団  
全日本民主医環機関連合会  匿名  

ご意見を踏まえ、寄附金・契約金等lこ、教育研究の奨励を目的として大学等に寄附されるいわゆ  
る奨学寄附金も含む旨を妃載した。  

株式については、米国では10万ドル（改正案では5万ドル）、欧州では5万ユーロがひとつの目安  
とされていること、特許権等を有している者については、実態としてその多くが資料作成関与者に  
も該当すると考えられること、企業阜位で特許権等を対象としていること、コンサルタントについて  
は、薬事分科会規穏第11条で、薬事に関係する企♯の役員、職員又は当該企業から定期的に報  
酬を得ている顧問等に就任している場合には、委員として任命しないこととし、任期中にこれらの  
概lこ就任した場合には、辞任しなければならないこととされているほか、米国では5万ドル、欧州  
では5万ユーロがひとつの目安とされていることを参考に、品目単位とするか企業■位とするかと  
いうルール専とともに総合的に勘案し、株式、特許権等を寄附金・契約金等に含むこととした。  
いわゆるトンネル寄附については、注5では寄附金・契約金等に含まれる主な項目を把概してい  
ることなどから、Q＆Aに「委員と特定企業があらかじめ寄附の約束をした上で、所属機朋を介さな  
い特段の理由もなく、非営利団体を介することとした場合」と記載することが適切と考えている。  

コンサルタント料・指導料、特許権・特許権使用料・商標権による報  
臥ならびに株式を保有する人については、企業内部の人の性格を  
有し、外部の人が寄附を縛るといった性格をは異なる井的な違いがあ  
るため、独立した別項を投けて規定すべき。  
いわゆるトンネル寄附について、Q＆Aだけではなく、注4に明瞭に規  
定すべき。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  

注5 申告対象の範囲  

ご賞間の趣旨が明確ではないが、薬事分科会規模儀11条（薬事に関係する企業の役■、職A又  
は当世企業から定期的に報酬を得ている顧問等に就任している場合には、委員として任命しない  
こととし、任期中にこれらの職に就任した場合には、辞任しなければならない）への留意が必要で  
あるほか、寄附金・契約金等に含まれるものであれば、本遵守事項の対象となる。  

産学、産官学から構成される種々の協会役員等は当面対象外という  
理解でよいか。  

組織の利益相反を除外すべきではなく、今風規定ができない場合に  
は継続的に事嬢すべき。  薬害オンブズパースン会犠  

組織の取扱いについては、今後、学術的な研究を含め、継続検肘課超とする。  
講座ヰ位への寄附については、委1等lこ実際に割り当てられた鎮は申告の対象となる。   組織全体の利益相反を除外すべきではない。講座単位への寄附は  

「委員等個人宛」とみなすものと明記すべき。今回規定ができない場  
合には、別に事績し規定を放ける予定であるとすべき。  

NPO法人医薬ビジランスセンタ  
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競合品目・競合企業リスト  

平成 年 月 日  

［霊⊂  

審議参加に関する遵守事項（平成20年3月24日薬事分科会申し合わせ）における、上  

記申請品目に係る競合品目、競合企業及びその選定理由は以下のとおりです。  

販 売 名 ／ 開 発 名   競 合 企 業 名  

競合品目1   

競合品目2   

競合品目3  

競 合 品 目 を 選 定 し た 理 由  
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報告上の留意点  

部会・調査会審議の1ケ月前（期限厳守のこと）までに、（独）医薬品医療機器総合機構の申請  

品目担当者宛に本フォーマットに記載すべき内容を報告すること。  

記載にあたっては、「審議参加に関する遵守事項（平成20年3月24日薬事分科会申し合わせ）J  

及び当該申し合わせ参考資料の内容を事前に把握すること。  

開発中のものも含め、市場において競合することが想定される製品を「競合品日（承認前の  

ものは開発コード名）jとし、競合品目を開発中又は製造販売中の企業を「競合企業j とする  

こと。  

効能及び効果、薬理作用、組成及び化学構造式等の類似性、構造及び原理、使用目的、性能  

等の類似性、売上高等の観点から、開発中のものも含め、市場において競合することが想定  

される製品を「競合品日」として選定すること。  

「競合品目」は、原則として売上高をもとに3品目まで選定すること。  

競合品目を選定した理由については、医薬品にあってl士、薬価算定用資料の最類似薬の選定  

理由等を参考に、医療機器にあっては、申請品目の一般的名称等を勘案し、簡潔かつ具体的  

に記載すること。  

本報告の内容については、部会等においてその妥当性を審議した上で公開するものであるこ  

と。  

以上  

r
▲
■
 
 
 




