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新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保につ  

いて（平成21年5月18日薬食血発051SOOl号血液対策課長通知）  
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平成21年度第3回血液事業部会運営委員会言善事要旨  

日時：平成21年12月10日（木）15：00～17：00  

場所：九段会館 桐の聞  

出席者：高橋委員長、大平、岡田、山口各委員  

（事務局）  

亀井血液対策課長、光岡血液対策企画官、難波江課長補佐、秋山需給専  

門官  

（採血事業者）  

日本赤十字社血液事業本部 田所経営会議委員、日野副本部長、菅原献  

血推進課長、大西供給管理課長、百瀬安全管理課長、五十嵐参事  

（参考人）  

山田参考人、梯参考人  

議 題：1．議事要旨の確認  

2．感染症定期報告について  

3．血液製剤に関する報告事項について  

4．日本赤十字社からの報告事項について  

5．その他  

（審言義概要）  

議題1について  

言義事要旨に関する意見等については、事務局まで連絡することとされた。  

議題4及び5について  

（新型インフルエンザに係る対応関係）  

事務局から、「新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保に   

ついて（平成21年5月18日付け血液対策課長通知）」及び「2009HINlインフル   

エンザによる血液の安全性及び供給への影響に関するFDA報告」、山口委員か   

ら、「インフルエンザが輸血により伝播する可能性についての文献調査」、日赤か   

ら、「献血後に新型インフルエンザ（A／HINl）と診断された献血者血液のウイル   

ス検査の結果について」報告後、下記のような意見が出され、血液を通じて、今の   

新型HINlインフルエンザが感染する可能性は極めて低いと考えられるが、引き   

続きあらゆる可能性を考慮し、当面現在の対応を続けることとされた。  

○ 日赤から出していただいたデータだけを見ると、無症候状態の新型インフルエンザ   

感染でバイレミアになる可能性はほとんどないだろうと今のところは思える。FDAで   

も、それ以外の論文でも、輸血で感染する可能性があるのは、無症候で、かつバイ   

レミアが起きるという二つのことが重ならない限り起きないだろうとされており、非常   

にリスクは低い、ということが一般的にいろいろな文献に書かれている。したがって、   

現時点では一定の安全性はあると思われる。  

○ 季節性インフルエンザを含めて、これまで輸血を通じてインフルエンザに感染したと   

いうはっきりした報告はない。新型のHINlインフルエンザによるウイルス血症につ   

いては、少なくとも無症候性の献血時に不顕性感染の方からは確認されていない。   

血液を通じて、今の新型HINlインフルエンザが感染する可能性は極めて低いと言   

っていいのではないか。  

○ 各国とも引き続き調査をしており、日赤も最大限の対策を取っているので、過剰か   

もしれないが、引き続きあらゆる可能性を考慮し、当面現在の対応を続けてはどう   

か。  

（英国滞在歴による献血制限関係）  

事務局から、「献血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」、「諸外国に   

おける欧州滞在歴を有する着からの献血制限の状況」、山田参考人から、「変異   

型CreutzfeIdt－Jakob病（vCJD）の国内外の発生状況」、梯参考人から、「英国渾   

航に由来するvCJD感染リスクの評価と献血制限のあり方について」、日赤から、   

「新型インフルエンザが更に蔓延した場合の赤血球製剤在庫シミュレーションにつ   

いて」報告後、下記のような意見が出され、英国滞在歴による献血制限について   

は、献血制限の対象を、英国に1日以上滞在した方から1カ月以上滞在した方に   

変更し、その措置の実施は日本赤十字社の準備が整い次第実施することが垂見   

よリア承された。   

議題2について  

感染症定期報告について、事務局から説明後、質疑応答がなされた。  

議題3について  

事務局及び日赤から、供血者からの遡及調査の進捗状況、血液製剤に関する   

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

記のような意見が出された。  

○ 今までは東京、大阪、愛知といった大都市圏で集中的に保健所の川∨検査をすれ   

ばよいのかと思っていたが、埼玉、茨城等だんだん拡散してきたので、先んじて保健   

所での検査の割合と、献血におけるHⅣの陽性率とをよく勘案しながら対策を進める   

べきではないか。  



ころであり、不活化導入により全面的に機器の切り替えを行う等のコストを考えると、   

大変費用がかかることになる。  

○ 何より慎重にしていただきたい理由として、輸血学会、感染研、国衛研などでいろ   

いろな懸念が表明されているということがあり、見逃してはいけない。患者が印象と   

して持つのl串、不活化技術が単に血液を取り出して検査を行うというものではなく、   

血液にいろいろな負荷をかけるというところであり、もっといろいろな評価試験を行う   

等時間をかけて評価してもよいのではないか。  

○ アモトサレン法及びリボフラビン法の第二世代については、実製造を考えたとき   

に、かなり大きな変更をしなくてはいけないことから、それを選択しにくいということは   

理解できる。また、不活化技術に費用対効果があるのかとしくうのは、一番大きな問   

題である。  

○現在の第一選択肢であるリボフラビン法の第一世代で進めていきだし、と言うことだ   

が、全国展開すると非常に費用がかかる上に、不活化技術導入により効果があるの   

かが不明のため、初めから全国展開を行うのは疑問。  

○ 新興感染症あるいはウエストナイルウイルスが流行したり、H5Nlインフルエンザが   

出てきたりした場合の対応として、不活化技術を導入しておかないと対応できないの   

で、開発する、ということは、有用である。  

○ 一方、FDAは、現時点でHIV、HCV、HBVなどへの対応としての不活化法導入は、   

費用対効果が低いと言っており、それは妥当であると考えている。  

○ 新興感染症等への対応としては非常に有効と考えられるので、不活化技術を導入   

していくための試験、安全性評価はできるだけ早く進めておいていただきたい。これ   

は安全性や有用性が認められて承認された時点においては、小さい地域から始め   

る又は緊急時の対応としての技術を持っておくという意味で、非常に意味があるこ   

と。  

○ 導入に関しては各国とも慎重である。ベルギーだけが特別に全土で導入するという   

ことで、各国はその動向を見ているのではないか。  

Pヨーロッパと日本の血液供給システムの大きな違いは、ヨーロッパには血液が医薬   

品でない国があり、医薬串ではない国では、血液センター単位とか、地域単位で結  

・横取通が利くため、パイロット的に不活化技術の導入が試みられている、ということ   

である。そういうところでは、実施後に実際のメリット、デメリットを検討し、良ければ   

拡大していくだろうし、そうでなければそこで終わるのであろう。  

○ また、大学病院の輸血部が血液センターを兼ねているところがあり、そういう所でも   

パイロット的に不活化を導入している場合もあるが、日本のように一律に導入すると   

いうのは無い。感染症の発生状況と不活化による長期的な安全性、毒性を考えると   

躊躇しているのが現状。  

○ 安全性を高めるという観点から技術的には重要だと思うが、血小板の機能にダメ   

ージを与えるとか、収率が悪いとか、日本の採血システム等をドラスティックに変える   

必要がある場合は、導入は厳しいと思う。しかし、そのようなものを評価することだけ   

○ もともと1日にしたというのが、暫定的で当面の献血の需給が問題なければという   

ことで、セーフティのマージンを高く取った制限措置だったと思うので、導入してから5   

年経ち、シミュレーションで示されたように、リスクが低減しており、見直すべき時期だ   

ろう。  

○ 諸外国を見て、かなり厳しく滞在時期を制限しているのはケベック州の1カ月であ   

り、1カ月にして、もし何か情勢が変わってきたら、即時に対応するという形でやった   

らいいのではないか。  

○ 英国の発生状況を考え、また日本の献血制限を考えると、日本人の場合はMM型   

が9割以上を占めるということで、もし感染している方がいれば、多くの方はもう発症   

していると推定される。残存している潜伏期というか、感染しても発症していない人数   

は、梯先生の統計学的な計算からしても、1人よりもはるかに低い人数だと考える   

と、緩和することは理論的にも妥当と考える。  

○ 日赤が対応するのにどれくらいの時間がかかるのか。  

○ 血液事業統一システムの改修と問診票の変更の必要があり、その準備を行い、来   

年の1月中には実施の方向で進めている。  

○ この献血制限にかかる人の日数の割合で、2週間から1カ月、3カ月が9割弱から   

94％、97％となっており、基本的には切り方として、すごく差があるわけではない。半   

端なところで切ると、献血者も混乱するし、諸外国で10日とか、2 

している所はなく、日本も1日制限の前は1カ月ということだったので、1カ月が妥当   

ではないか。  

○ 緩和を実施するのは、今のタイミングでやらなければ、例えば、流行してからでは   

時を失してしまったりするかもしれない。   

（血液製剤に対する感染性因子低減化（不活化）技術関係）  

事務局から、「血液製剤に対する感染性因子低減化（不活化）技術導入に係る   

検討の経緯」及び日赤から、「血小板製剤に対する感染性因子低減化（不活化）技   

術導入準備について」報告後、下記のような意見が出された。   

○ 不活化技術導入については、費用対効果や安全性の問題がなければ進めていく   

必要がある。  

○ 昨年の審議において、不活化技術が世界でかなり広まっているということが議論さ   

れたが、今回提出された海外の導入状況の資料を見て、実はまだごく一部で始まっ   

ているだけという状況が気になる。  

○ ヨーロッパでも限られた地域だけの導入で、ベルギーだけが突出している。ベルギ   

ーが全国レベルでの導入を決めている背景を再度調査すべき。  

○ドイツでは限られた地域でしか使われておらず、米国ではまだ評価中である。  

○ 日本においては、NAT導入や日赤も費用をかけて新しい検査の導入をしていると  



は進めておかないと緊急時に対応ができないので技術の検討を進めることは問題な   

い。ただし、もし承認が取れて、医薬品として供給する場合には、ある程度地域を絞   

った供給にした方がよい。  

○ 今回は日赤の準備状況がどこまで行っているかということに絞って確認したい。も   

ちろん、実際に導入するとなったら慎重にやらなければならないし、患者に十分イン   

フォームドコンセントを取得しながらやらな！ナればいけないとか、地域を限るのか施   

設を限るのか、未処理のものと併用してやるのかとか様々な議論をしなければなら   

ない。今回の議論では、3種類の方法を比較して、安全性の観点から、割合収率が   

いい、現行の機器で対応しやすいということから、リボフラビン法の第一世代のもの   

を使う予定というもの。  

○ 簡単ではないと思うが、収率に3％のロスがあることに加えて、血小板の劣化がど   

の程度のものなのか、実際のロスや劣化の度合い等について実際に使用した場合   

のデータがあると非常にわかりやすい。リボフラビンの場合は長期的な安全性評価   

は、それほどリスクは大きくないということなので、血小板輸血の効果がどこまで維   

持できるのかということ。  

○ 血小板の劣化がどの程度のものなのか、動物実験により評価することは可能か検   

討していただきたい。  

O GVHDの対策は我が国が諸外国に別して相当広くやっているところであるが、本当   

に放射線照射する必要がないのか、再度確認してもらいたい。  

最後に、高橋委員長より、「血小板の劣化等の懸念もあることから、海外における臨  

床試験や市販後調査の結果等の情報を十分収集して精査した上で、リボフラビン第一  

世代の技術の臨床試験の実施に向けた準備を開始していただきたい。また、併せてそ  

の他の新たな技術の開発状況についても、引き続き情報収集してほしい。さらに、一番  

用いやすいものを準備しておいて、更によいものがあったら切り替えるということや、新  

興感染症やパンデミックが起きたときに、どの程度の期間で準備したものを導入できる  

かということも視野にいれながら、検討していただきたい。」との発言があり、委員より  

了承された。  

また、事務局から、フィブリノゲン製剤及び血液凝固因子製剤に関する公表等に   

ついて報告がなされた。  

以上   



事 務 連 絡  

平成22年2月5日  

＼ 日本赤十字社血液事業本部 御中  

供血者からの遡及調査の進捗状況について  

（目次）  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局  
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   

○ 供血暑からの遡及調査の進捗状況について  

（平成22年2月5日付け血液対策課事務連絡）   

○ 供血着からの遡及調査の進捗状況について（回答）  

（平成22年2月12日付け日本赤十字社提出資料）   

○ 薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況  

（平成21年12月 ～平成Z2年2月分）   

O 「血渠分画製剤のウイルス安全対策について」 

実施状況について   

○ 血渠分画製剤のウイルス安全対策について  

（平成15年11月7日付け医薬食品局4課長通知）  

標記につきましては、平成21年11月20日付け血安第451号にて貴社  

血液事業本部長より資料の提出があり、これを平成21年度第3回血液事業部  

会運営委員会に振出したところです。今般、平成22年3月2日（火）に平成  

21年度第4回血液事業部会運営委員会が開催されることとなりましたので、  

下記の事項について改めて資料を作成いただき、平成22年2月12日（金）  

までに当事務局あて御提出いただきますようお願いいたします。  

記   

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

薬血発第0612001号）に基づく遡及調査に係る以下の事項  

（1）遡及調査実施内容   

① 調査の対象とした献血件数   

② 上記①のうち、調査の対象とした輸血用血液製剤の本数   
③ 上記②のうち、医療機関に情報提供を行った本数  

（2）個別NAT関連情報   

① （1）①のうち、個別NATの結果が陽性となった献血件数   

② 上記①のうち、医療機関へ供給された製剤に関する報告件数   
③ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数   

④ 上記③のうち、医薬品副作用感染症報告を行った件数   

2，資料の作成に当たっての留意事項   

① 本数又は件数については、病原体別及びその合計を明らかにすること。   
また、上記（1）の③及び（2）の①～③については、対象期間ごとに本   

数又は件数を記載すること。  
② 本数又は件数については、平成21年11月20日付け血安第451号   

の軽出時にお・いて判明したものに、その後の遡及調査の進展状況を反映さ 
せて記載すること。   



別紙  

供血着から始まる遡及調査実施状況  
血 安 第 5 1号  

平成22年2月10日  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長様  

日本赤十字社   

血液事業本部長   

供血者からの遡及調査の進捗状況について（報告）   

平成22年2月5日付事務連絡によりご連絡のありました標記の件について、別紙に  

より報告いたします。  

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

HBV：HB日抗原CLEIA法確認試験（中和試験）又は個別NA丁場性の場合は遡及謂査を行う。  

HBc抗体CLEIA法陽転の場合は遡及調査を行う。  

HCV：HCV抗体CLEIA法陽転の血液及び前回の血液について個別NATを実施し、いずれかが陽性の場合は溺及調査を行う。  

HIV：HlV抗体CLEIA法で闇転し、確認試験（WB法）又は個別NAT陽性の場合は遡及調査を行う。  

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

○平成21年12月一平成22年2月  

「血凍分画製剤のウイルス安全対策について」の実施状況について  
（平成21年3月2日時点）   

M 緯  
「血焚分画製剤のウイルス安全対策について」（平成15年11月7日付け薬食 審査発第1107001号 

、薬食安発第1107001号、薬食監発第1107001号、薬食血発 第1107001号 
。以下「通知」という。）の実施状卿こついて、（社）日本血液製剤 協会に所属し 
、血紫分画製剤を製造又は輸入してしヾ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。  

㌔豊艶且山一塾駈盈星三塁一芸塵   

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、ウイルス・プ   
ロセス′川デーションが行われていた。  

鱒五重   

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。  

醗琵琶琶冠琵琶蒜還轟音琵琶岩音冠昌冠岩窟冠琶岩監監護冒坤琶蒜詔呂  
未満の製剤は、  坤  

ては、バ  －●，●‾ ‾▼■■轟・■■■r■■ ヽソ ノ   ’▼▼‾－ ll■－‾リヽ′l′  ヽ－1■ヽヽ ′  

’▼▼▼ ▼        ーション結果の見直し、新たな不活化工程の追加等の検討等が行われている。  なお 
、米国及び欧州で採血された場合は、それぞれの地域における遡及調査   

ガイドラインに基づいた対応がなされている。  

旭臥三地軸地紐   

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。  
L盛期凹地主軸   
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－5年－2月－7日に厚生労働省医薬食品局安 全対策課の7承を得たところ 
であり、平成16年1月から2月にかけて、血葬分画 製剤及び人血液を用いる血 

液製剤代替医薬品の添付文書が改訂された。  



記  薬食審査発第1107001号  

薬食安発第1107001号  

薬食監発第1107001号  

薬食血発第1107001号  

平成15年11月 7日  

1血渠分画製剤 

成15年厚生労働省令第210号）第2の2の（6）の規定に則り、その原  
血祭について、ウイルス（HBV、HCV及びHIVをいう。以下同じ。）の   

NATを実施することとし、陽性となった場合は使用しないこと。   

2 副作用等の報告（薬事法（昭和35年法律第145号）第77粂の4の2   

第1項及び第2項に規定する副作用等の報告をいう。以下同じ。）等からの遡   

及調査に伴い、製剤（ロット）の製造後に個別にNATを実施することによ   

り、陽性となった血液の原血祭への混入が判明した場合は、混入したウイル   

スの種類及び量（理論的な上限値を含む。）が特定され、かつ、製造工程にお   

いて当該ウイルスが十分に除去・不活化されることが確認されれば、個別の   

分離血祭の段階にある原血祭を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要は   

ないものとすること。また、これらの特定及び確認は、厚生労働省医薬食品   

局血液対策課が、血液事業部会安全技術調査会の意見を聴いて行う・ものとす   

ること。   
なお、この場合において、混入したウイルスの量が、日本赤十字社が現に  
実施している50プールのNATにより陰性が確罷されるレベルであって、   

当該ウイルスに係るウイ′レスクリアランス指数（ウイルスカ価の減少度を対  

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

ト）については、当該ウイルスが十分に除去・不活化されていると平成15   

年度第3回血液事業部会において判断されたので、当面は、個別の分離血紫   

の段階にある原血祭を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要はないもの   

とすること。   

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

講じておくこと。   

（1）ウイルスの除去・不活化等に係る書類等の整備及び工程の改善  

製剤の製造工程において、ウイルスが十分に除去・不活化されているこ   

とを確認できるよう、ウイルス・プロセスバリデーションを実施しておく   

こと。また、必要な書類等を整理し、保存しておくこと。  

さらに、「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（昭和31   

年法律第160号）の第7条において、製造業者等の責務として「血液製   

剤の安全性向上に寄与する技術の開発」に努めることが規定されているこ   

とを腐まえ、より安全性の高い製剤の開発に努めること。特に、製造工程   
におけるウイルスクリアランス指数が9未満である製剤については、早期  

（社）日本血液製剤協会理事長 殿  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

rl  

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

血紫分画製剤のウイルス安全対策について   

標記については、平成15年10月24日に開催された平成15年度第3回  

血液事業部会における検討結果を踏まえ、下記のとおりとし、発出日から適用  

しますので、貴職におかれては、貴会会員に対し当該対策が徹底されるよう周  

知をお願いします。ただし、平成15年9月17日に開催された平成15年度  

第3回血液事業部会安全技術調査会において対応を保留することとされた、遡  

及調査により個別に核酸増幅検査（以下「NAT」という。）を実施した結果、  

陽性血液の混入が判明した原料血紫由来の血衆分画製剤については、本通知の  

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

日付け厚生省医薬安全局安全対策課、監視指導課、血液対策課事務連絡）につ  

いては、本通知をもって廃止することとします。   

10   
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にウイルスの除去・不活化の工程について改善を図ること。  

（2）原料のプールを製造した際の検査  

原料のプールを製造した際、当該プールについてNATを実施すること  

とし、陽性となった場合は使用しないこと。また、当該NATの検出限界  

が100IU／mlの精度となるよう精度管理を行い、必要な書類等を保   

存しておくこと。   

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

（1）遡及調査等により原血柴にNATで陽性となった血液の混入が判明し  

た場合。   
（2）3の（2）に規定する原料のプールを製造した際の検査でNATの陽  

性が判明した場合。  
なお、当該報告があった場合は、「NATガイドライン（仮称）」が策定  

されるまでの間、第三者機関においてNATの結果を検証することとして  

いるので、血液対策課の指示に基づき当該機関に保管検体を提供すること。   

5 副作用等の報告等からの遡及調査に伴い、製剤（ロット）の製造後に個別   

にNATを実施することにより、陽性となった血液の原血莱への混入が判明   

した場合であって、3の（1）及び（2）に掲げる措置が講じられていない   

等、2の前段に規定する確認ができない場合は、原則として、「医薬品等の回   

収に関する監視指導要領」（平成12年3月8日付け医薬発第237号別添  

1）の規定に則り、当該製剤（ロット）を回収すること。   

なお、副作用等の報告等からの遡及調査により、製剤（ロット）と感染症   

の発生との因果関係が否定できない場合には、以上の規定にかかわらず、速   

やかに厚生労働省医薬食品局安全対策課に報告するとともに、同要領の規定   

に則り、当該製剤（ロット）を回収すること。   

6 既に、「生物由来製品の添付文書に記載すべき事項について」（平成15年   

5月15日医薬発第0515005号）に基づき、製剤のリスクに係る事項が添付   

文書に記載されているところであるが、なお入念的な措置として、同通知の   

記の1．（1）⑤に関連して、添付文書の重要な基本的注意に、以下に掲げる   

趣旨の文言を記載すること。   
・製剤の原材料である血液については、ミニプールでNATを実施し、  

ウイルスのDNA又はRNAが検出されないことが確認されたものを使  

用しているが、当該ミニプールNATの検出限界以下のウイルスが混入  

している可能性が常に存在すること。  

11   



○ 平成21年度感染症報告事例のまとめ   

（平成21年11月26日報告分以降）について  

○ 輸血後HEV感染の予防対策（問診・NATの状況）  
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ういて  3  

く参考〉   
■ 血液製剤に関する報告事項について  

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

（平成22年2月12日付け日本赤十字社提出資料）39  

・（参考）安全対策業務の流れ  41   

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成16年3月22日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成16年11月26日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年1月12日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年2月4日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成17年6月23日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年4月7日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年6月5日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成19年2月20日報告）について  

● 輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成21年11月20日報告）について  

○ 輸血用血液製剤でHCV（C型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成18年2月15日報告）について  

● 輸血用血液製剤でHCV（C型肝炎ウイルス）感染が疑われた  

事例（平成22年1月6日報告）について   

※●は今回の新規症例  
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輸血用血液製剤でHlV感染が疑われる事例について  
輸血用血液製剤でH即（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（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（人血小枝濃厚液及び人赤   

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1（）月5日～平成16年1月   
22日の間に、輸血を計18回（人血小坂濃厚液10単位を11袋分並びに人赤血球濃厚   

液l単位を3袋分及び2単位を4袋分）受ける。   
輸血前の血液検査（平成15年10月3日）ではms抗原及び抗体検査（B型肝炎   
ウイルスの検査）はいずれも陰性であったが、輸血後の平成16年3月19日に実施し   

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

3 状況  
（1）輸血された血液製剤について  

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

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

て医療機関へ供給された（残りは原料血祭）。  
（2）37人の供血者について  

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

た。（平成22年2月12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）患者の保管検休の個別NAT及びHB s抗原の試験結果  
平成16年3月19日（輸血後）の医療機関に保管されていた患者検体は個別NAT  

及びHBs抗原検査はいずれも陽性（輸血前は保管されていなかった）。  

（5）輸血とHBV感染との関連  

現在のところ、輸血とmV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名、不明が  

3名であった。   

0 37人の供血者のうち、その後献血に来ていない5人のフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。   

1．経緯等   

平成15年9月5日、後天性免疫不全症候群発生届にて感染経路として輸血   

が考えられるHIV感染者が報告されたとの情報を入手。同日、当該報告医   

が、同事例について副作用感染症報告を日本赤十字社に提出、これを受けて   
同社による調査が開始され、その結果が、平成15年10月30日に開催された   

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

た。   

2．事 例   

50歳代の男性で平成15年の3月～7月に赤血球製剤（MAP16単位）の   
輸血を受けた後、実施した血液検査においてHIV感染を確認（WB検査陽   

性）。報告医は感染経路として輸血を疑っている。   

3．事実関係  

1）輸血された輸血用血液製剤について   

・当該感染者には、8人の供血者から採血された赤血球製剤（MAP）が8  

本（保管検体の個別NATはいずれも陰性）投与された。   

2）他の血液製剤への影響について   

・投与された赤血球製剤の原料血液からは、他に新鮮凍結血嬢と血祭分画  
製剤用の原料血祭が製造されていた。   
・原料血祭については流通を停止。   
・新鮮凍結血祭については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名について   

・1名は既に原疾患により死亡   

・残り2名については輸血後（約6カ月後）の抗体検査で陰性。   

4，エイズ動向委員会での専門家からの意見  

記者会見では、「HIVの感染が輸血用血液製剤によるか追求すれば、患者   

のプライバシーに関わりうるケースである。」との発言があった。   

5，エイズ動向委員会後の事実経過   

1）健康状態の確認を行っていた2名の受血者は、いずれも感染していな  

かったことが確認された。   
2）供血者の次回献血での検査については、8名中6名が来訪し、感染して  

いなかったことが確認された（平成22年2月12日現在、残る2名のそ  
の後来所なし〉。   

6．今後の対応  

当核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㈹V（8型肝炎ウイルス）感染が捷われた事例  

（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（新鮮凍結血衆）によるHBV感染の   

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。   

2．事例   

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

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

合計36単位23本）受ける。   

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

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

11月17日に右大量胸永を呈した後、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祭2単位22本、赤血球MAP2単位3本の輸血を受け   
ている。   

3．状況  

（1）輸血された血液製剤について   

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

及び赤血球MAPを輸血。   

② 平成16年3月輸血の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血  

祭は2本が確保、10本は使用済み、新鮮凍結血凍10本及び赤血球MAP23本  
は全て医療機関に提供済み。   
③ 平成15年5月輸血の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血  

紫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）朋人の供血者について   

① 平成16年3月の輸血時の供血者23人のうち、20人が再献血し、再献血時の検  

査結果は19人がHBV関連検査陰性、1人はHBc抗体はEIA法陽性、HI  
法陰性、HB s抗体（EIA法）陽性（NAT及びHBs抗原陰性）であった。  
なお、この1人の献血時のHBc抗体はEIA法で陽性、HB s抗体も陽性で  
あった（平成22年2月12日現在、残る3人のその後の来所なし）。   

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

査結果はHBV関連検査陰性であった（平成22年2月12日魂在、残る4人の  
その後の来所なし）。  

（3）供血者個別NATの試験結果   

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

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

4．今後の対応  

（1）供血者亜人のうち、7人の再献血・検査に係るフォローを行う。  

（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。  
（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、萬s抗原（＋）、  
HBs抗体（－）、HBc抗体（＋）、HBV－DNA（＋）であった。  
② 受血者の肝癌については、平成15年に施術され、平成16年10月の腹部CTで  
は再発が認められておらず、肝癌と肝障害との因果関係はないものと考えられ  

る。   

‾1  

戎  



輸血用血液製剤でH即（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（1月12日報告）について   

1 経緯  

平成17年1月12日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液、血小板濃厚液）によ   

るHBV感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。   

2 事例 1   
60歳代の勇性。原疾患は血液疾患。平成16年1月8日から5月25日まで12回に   
わたり、輸血（赤血球濃厚液合計26単位、血小板濃厚液合計30単位）を受ける。   

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

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

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

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について  

① 当該患者には16人の供血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、新鮮凍結血渠12本は全て医療機関に提供済み。  

（2）16人の供血者について   

① 輸血時の供血者16人のうち、12人が再献血し、再献血時の検査結果はHBV  
関連検査（－）であった。（平成22年2月12日現在、残る4人のその後の来  

所なし）   

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

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

査（－）であった。  

（3）供血者個別NATの試験結果   

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

ろ、2人がNAT（＋）であった。   

② 当該2人は、共に、複数回再献血を行っているが、再献血時にHBV関連検査  

（－）であり、HBc抗体及びHBc抗体－IgMは（－）、個別NATも共に（－）  

であった。   
③ 当該2名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NAT（＋）となった2名は、その後の再献血の検査がすべ  
て（－）であり、HBc抗体も（－）であり、感染歴があった可能性は低い。   

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

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

上の誤差が発生した可能性も考えられる。   



輸血用血液製剤で㈹V（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月4日報告）について   

1 経緯   

平成17年2月4日、日本赤十字社から輸血（人赤血球濃厚液）によるHBV感染の   

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。   

2 事例   

60歳代の男性。原疾患は悪性腫瘍。平成16年9月8日から11月24日まで、貧血   
のため、輸血を計9回（人赤血球濃厚液合計14単位）を受ける。   

輸血前の血液検査（平成16年8月3日及び9月8日）では、HBs抗原検査陰性で   
あったが（9月8日はHB s抗体及びHBc抗体検査も陰性）、平成16年11月24日   
の輸血時にHB s抗原検査陽性が確認された（HB s抗体及びHBc抗体検査は陰   
性）。   
平成17年1月26日の輸血施行時に、HBs抗原検査陽性に加え、HBc抗体検査   
が陽性となり（HB s抗体検査は陰性）、1月31日には黄症が出現するとともに、肝   

機能検査で高値を示し、2月2日に劇症肝炎により死亡した。   

なお、当該患者の輸血前血液（平成16年9月8日）の保管検体のHBV－NATは   
陰性で、輸血後血液（平成16年10月21日）は潤Ⅴ州ATは陽性であった。輸血後血液   

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

った。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には9人の供血着から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

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

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

るが、医療機関への情報提供は実施済み。  
（2）9人の供血者について   

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

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

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

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

ただし、①の3名のうち、l名はHBc抗体がEIA法のみ陽性、HI法は陰  
性だった。（平成22年2月12日現在、残る1名のその後の来所なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者9人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したところ、  

すべて陰性であった。   

4 今後の対応  

（1）9月8日～9月10日輸血の4人の供血者のうち、残る供血者1人の再献血・検査  

に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。  

（2）血液の安全対策の推進  

9  

「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。  

1：  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた  
事例（4月7日報告）について  

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月に斡血   

（濃厚血小板計130単位、赤血球濃厚液計18単位）を受ける。  
最初の輸血から8ケ月後の平成17年2月22日にはHBs抗原、HBs抗体、H   
Bc抗体全て陰性だったが、平成18年3月に肝不全となり、4月3日にHBs抗原、   
HBc抗体についても陽転が確認された。輸血後の平成17年5月23日の保管検体   
において、HBV－NATは陰性であったが、6月8日′の保管検体において、HB   
VvNAT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帆（4月7日AI．T67IU／mL，TMBi13．57mg／dL，   

門－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本のうち舶  
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人は皿Ⅴ関連検査陰  
性。1名はHBs抗体のみ陽性（平成22年2月12日現在、残る9名の来訪なし）。   
② 供血者22人のうち、22人すべてが献血又は事後採血に再来し、20人は服Ⅴ関  

連検査陰性。2名はHBc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msAg（－）、   

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。  

1 経緯  

平成17年6月23日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血祭）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抗原検査陰性、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、HB s抗体、HB c抗体、HBe抗原、HB e抗体   
のいずれも陽性が確認された。また、同日のHBcのIgM抗体も陽性であり、劇症肝   

炎と診断される。  
患者は、7月3日にB型劇症肝炎にて死亡した。  

患者の検体のHBVの解析結果は、ジェノタイプC、サブタイプa d rであり、CP／Pre   

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

に変異があるCP変異、PreC野生株であった。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について  

① 当該患者には20人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血。  

② 20人の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血紫は17本の  

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

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

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

22年2月12日現在、残る4名の来訪なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者20人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したとこ  

ろ、すべて陰性であった。   

4 今後の対応  

（1）供血者4人の再献血・検査に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（6月5日報告）について  
輸血用血液製剤でH8V（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（2月20日報告）について  

1 経緯   

平成18年6月5日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血紫）によ   

るHBV感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

2 事例   

80歳代の男性。原疾患は消化器疾患。平成17年10月22日から11月29日までの   
間に赤血球濃厚液合計18単位、新鮮凍結血祭合計36単位を受ける。   

輸血前の血液検査（平成17年8月31日）ではHBs抗原検査陰性、AST16及びALT  
12であった。輸血後の平成18年5月2日に、AST、ALTの上昇がみられ、同月19日に   

HB s抗原検査陽性であり、AST683、AL，T693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一川A陰性   

輸血後H17．11，13 HBs抗原陰性、HBs抗体陰性、HBc抗体陰性   

輸血後H17．11．24 HBs抗原陰性、HBs抗体EIA法陽性／PHA法陰性、HBc抗体陰性   

輸血後H17．11．27 HBV－DNA陰性   

輸血後H18．06．02 HBs抗原陽性、HBs抗俸陰性、HBc抗体陽性、HBV－DNA陽性   

その後、平成18年6月12日に死亡。急性肝炎から劇症肝炎に至り、肝不全による   

死亡と考えるとの担当医の見解である。   

台 状況  
（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には29人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血   

② 29人の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血祭は27本の  

うち11本が確保、16本が使用済み。新鮮凍結血衆8本のうち6本は確保済み、2  

本は医療機関へ供給済み。18本の赤血球濃厚液はすべて医療機関へ供給済み。  

（2）29人の供血者について  

供血者29人のうち、28人が再採血・献血に来場（28名のmY一脚Aは全て陰性、  

そのうち2名はms抗体及び潤c抗体陽性、1名はHBs抗体のみ陽性、残る24名は  

㍑V関連検査陰性）。（平成22年2月12日現在、残る1名の来訪なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者29人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したとこ  

ろ、すべて陰性であった。  

1 経緯   

平成19年2月20日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）によるHBV感染の   

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。  

2 事例   

60歳代の男性。原疾患は消化器腫瘍。平成18年8月3日に、輸血（赤血球濃厚液合   

計4単位3本）を受ける。   

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

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

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

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

いとの担当医の見解である。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

①当該患者には3人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

②当該製剤と同一供血着から製造された3本の原料血祭は全て確保済み。  

（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名の皿Ⅴ関連検査は全て陰性）。   

（平成22年2月12日現在、残る1名の来訪なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

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

全て陰性であった。  

4 今後の対応  

（1）供血者1人の再献血・検査にかかるフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  

4 今後の対応  

（1）供血者1人の再献血・検査に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（11月20日報告）について   

1 経緯  

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

球濃厚液）によるHBV感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。   

2 事例  

70歳代の男性。原疾患は循環器疾患。平成21年2月14日から2月15日までの間   

に新鮮凍結血渡合計38単位、濃厚血小板合計50単位及び赤血球濃厚液合計39単位を   

受ける。  

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

輸血から約6か月後の平成21年8月5日にはHBs抗原陰性、AST11及びALT8であ   

ったが、平成21年11月13日に意識障害にて救急搬送された際にAST6，045、ALT3，598   

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

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

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

患者の検体のf岱Ⅴの解析結果は、ジュノタイプC、サブタイプadrであり、CP／PreC   

領域の塩基配列の解析から変異株であった。同患者については、上記の他、次の検体   

が医療機関に保管されており、それらを検査した結果は以下のとおりであった。   

輸血前：H21．2．14  H8V－DNA（－）、Ⅰ迅s抗原（一）、Ⅰ岱s抗体（－）、HBc抗体（－）   

輸血後：H21．8，5  H8V－DNA（－）  

H21．11．16  HBV－DNA（＋）、HBs抗原（＋）、Ⅰ堰s抗体（－）、HBc抗休（一）  

H21．11．17  HBV－DNA（十）、HBs抗原（＋）、HBs抗体（－）、HBc抗体（－）   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には45人の供血着から採血された新鮮凍結血祭等を輸血。   

② 45人の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血祭は20本の  

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

み。22本の赤血球濃厚液はすべて医療機関へ供給済み。  

（2）45人の供血者について  

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

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

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

争3名の来訪なし。）  

（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者45人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したところ、   

すべて陰性。   

4 今後の対応  

（1）供血者3人の再献血・検査に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。  

（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  

（3）その他  

担当医より 鳩Ij作用・感染症と輸血血液との因果関係はないと考える。」とのコ  

メントあり。   
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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  

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。  

1 経緯等  

平成18年2月15日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）によるHCV感染の  

疑いの症例の報告があった。その後、当該症例の死亡が確認され、日本赤十字社から  

3月8日に追加報告があったものである。  

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。  

2 事 例  

70歳代の男性。原疾患は血液腫瘍。平成17年8月13日から平成18年1月30日  

までの間に、輸血（溝厚血′J、板液10単位47本、赤血球濃厚液2単位21本、新鮮凍  

結血祭5単位7本、同2単位4本、同1単位2本）を実施。患者は、2月19日に急  

性循環不全により死亡。患者の輸血前（8月12日）のHCV抗体検査は陰性であっ  

たが、本年1月30日にHCVコア抗原の陽性が確認され、2月14日のAST／AL   

Tは67／192であった。   

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について  

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

鮮凍結血祭を輸血。  

・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木製造で11本確保済み（3本は  

医療機関供給済み）。赤血球製剤6本は医療機関供給済み。   

（2）検体検査の状況  

・保管検体81本のHCV個別NATはすべて陰性。  

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

た（平成22年2月12日現在、残る3人のその後の来訪なし）。   

（3）患者検体の調査  

・輸血後の検体でHCV－RNA陽性が確認された。   

（4）担当医の見解  

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

はされていないとのこと。   

（5）併用薬等  
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輸血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例  昆P  月  初  堕  潜  
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国内血焚分画製剤例  

障告代理人からの訴状に記t  
された††報．投与時納より  

80℃98時間乾燥加熱処理の  
みのフィプリノゲン製剤。  

代理人からの訴状に紀t  

不明日、C型肝炎発  

不明旧．C型肝炎乗  
環HCVJRNA（＋）  
現在、C型慣性肝炎  



原料血欺・＃品  

投与  投与敵機董  投与後検査（年月）  ■有機体1保扶  受血書個別   NAT檎i（幕横  併用血  ●■   
使用書位 数  ロット番号  向一   一  感染  転l■  

■l  F永 受付  d告 賛す  絨毛（一般   使用状況   
1994′l之慢性肝炎  
と鯵l断  
2㈱／OHCVゲノタ  原告代理人からの訴状に記載  
イブtb  された≠輸．投与時期より非  

㌫ ∞15  2胴 ′■′ユ  票  フィプリノゲン HT（乾蟻人ブイ プリノケン）  女    よ科 （出 血）  C 型 肝 炎  1985 ／】  Z叫8／4HCV－RN∧  
加熱のフィブリノゲンーミドリと  

ll性  考えられる．  

′†  
ル  
ポ  

鴎・企井ともに回果関係を  
否定し書告対t外．製造工程  

2009  2叩9／8全身発疹、  
中で㈹℃10時間の液状加熱、  

α）58   ／8ハ    ○   ′くルポ感染疑いが  1葛hmのナノフィルトレーション  

免疫グロブリン   によリモデルウイルスで  
発現  

81  

14．gk■のリダクションフ7クター  

が得られ、さらにt♯製剤  
g  

董  
8柑NATli性、他に当該ロット  

ぬ   
で＃告なし  

8  原料血乗についてNATにてH  
型  BV－DNÅ陰性を確R．れ遁  

肝  工程中のH8Vウイルスクリア  
ランス檜点は≧20．4保t検体  

原  

赤血球  
■井兼  

㌫ （船丁8  莞 2丁  之∝Ig ′11′ 之  ポリエチレング リコール処理人 免疫グロブリン  女  ●  その 他の 漢書     炎 轟 面 抗   
－LR  

トにおいて他にH8V■染が疑  
われる症例は報告されていな  

性   い．医師・企業ともに因果関係  
を否定し縞告劇tケl   不明  
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別添  
2＿ HEV－R伸噸性看の内訳  網董期間二2005年1月＝ヨ→獅年12削用  

H∈∨抗体  問診  
N0．  採血8  年齢  性別  ALT  HEV   験当   喫食歴t疇査  遡及対t   食べ方  供給製鋼   受血者Ⅶ欄  

lgM  】gG   ※1  内の種類  

2叫5′Ol′¢4  32  M   57  ＋  ★  不明レバー   隻   ★  
2  2∝15／0む′0丁  38   F   ＋  精  ブタレバー   生   ■  
つ  2∝汚／郁レ13  ぐl   M   】0ユ  ＋  ■  回答なし  ■  
4  2聞5／83／25  65   F   1丁  ＋  書  回答なし  書  
5  2005／0二I／2丁  28  M   38  ＋  有  不明レバー（問診時）   生   有  赤血球＃刑破損のため院内廃棄   

も  袈氾5／駒／10  5ヰ   F   之0  ＋  ■  ウシ精肉   半生   書  
丁  之（氾5／○■′】5  59   F   16  ＋  ●  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  書  

8  2005′0ヰ′t5  35  F   16  
シカ＃肉、ウシ精肉  ＋  ★   ウシレバー、ヒツジ精肉   半生  十分加熱  ■  

，  2005／04／20  25  M   Z4  ＋   ＋   ＋  ■  ウシレバー、ウシ精肉 シモン 半生  
ウホル、ヒツジ精肉  十分加熱  有  結集なし   

tO  2005′04′28  2ヱ  M   44  ＋  書  回書なし  ■  

2005／（）¢／0丁  ヰ2  M   24  ＋   ＋   ＋  ◆  ウシ精肉 ウシホル 半生  
モン、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  有  原疾患tこより死亡   

12  2005／06′2Z  引   M   52  ＋  暮  回答なし  ●  

13  2（畑5′07／0：事  58  M   219  ＋  十   ＋  書  不明レバー、ブタ精肉   十分加熱  撫  
1l  2005′0丁／05  2之  M   23  十  ＋  無  回答なし  十  
15  2005／0丁／05  38  M   15  ＋  ●  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉   半生   書  
げ  2（氾5／0丁／13  24  M   19  ＋  ■  ウシレバー   生   有  原疾患lこより死亡   

ウシ精肉   
49  

生  
ll  ヱ005／¢9ノql  ｝↑  M  十  ■   ヒツジ精肉  半生  ■  

ブタホルモン、ブタ精肉  十分加熱  
18  2（氾5′09′Ol  29   F   1（〉0  十  十  十  ★  ウシホルモン、ヒツジ精肉 シレ／く 半生  

ウ一、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  書  
1，  2（X）5／09／20  42  M   3l  十  ■  ブタホルモン、不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  HEV感染くH11．1l．1運嘗委員会≠魯済み）   

20  2005／09／27  20   F   10  十  ★  ウシ精肉、ブタホルモン、ヒツジ精肉   十分加熱  暮  
2t  2005ハ○′2t  11   M   lZ  十  ■  国薯なし  ■  
22  加5ハ0／25  叫   F   38  ＋   ＋  ＋  ●  ウシ精肉、ブタ積肉   十分加熱  ■  

23  2【抑5／l】／D7  胡   F   2t  ブタホルモン、ウシ構内、ヒツジ精肉  半生  
十  暮   ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ＃肉   十分加熱  ■  

24  2即5／11／0丁  3t   F   12  ＋   十  十  有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  書  

25  2∝I5ハl′20  2‡  M   47  ＋   ウシレバ→、ウマ精肉  生  
＋  ＋  有   ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  十  

20  2（氾5／11／2g  35   F   333  ＋   ＋  ＋  有  回答なし  ■  

27  2t氾5′12ハ3  42  H   30  ウシ精肉、ヒツジ精肉  
十  有   不明レバー、ブタ精肉   半生  十分加熱  有  原疾患により死亡   

ヱ8  m5ハ2ハ：l  3q  M   11  十  有  不明レバー   十分加熱  有  HFV感染（H18．01．28運苦手員会報昔済み）   

29  之∝15ノ1之／22  82   F   11  十  ●  回答なし  ■  
30  2【抑5／12ノ27  12  F   l◆  ＋  ■  回答なし  ■  

HEV抗体  N0．  採血日  年齢  性別  AしT （】∪′U  田  周鯵 該当 ※1   喫食歴調査  遡及対象  供給製剤   受血考tl線  tgM  1gG  肉の種類   
31  2tX帽／0】／02  22   F   12  十  有  ウシレバー・、ウシ精肉   十分九】熱  ■  
32  洲′01／06  88   M   ヱ3  十  ■  ウシレ／ト、ブタホルモン、ヒツジ精肉   半生   無  

33  2【氾6／01／13  36  M   42  

ウマ精肉、不明レバー  生  
十  ★   ウシ精内、ヒツジ構内  半生  ■  

ウシレバー、ブタ積肉、ブタホルモン  十分加熱  
34  瓢8／01ハ8  5二l  M   之38  ＋  ＋  十  有  ウシレバー、ウシホルモン   十分加熱  書  

M   
十  有  不明レバー ブタ積肉 半生  35  2M′Ol／13  ユ1  lユ  

、ビンジ精肉  十分加】熱  暮  
3¢  2∝帽／Olハ丁  ヰ8  M   25  十  ■  向春なし  ★  
37  2∝沌／Ot／25  52  M   25  ＋  ★  不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  ヰ血縁898現在、HEVマーカーの賜転は見られす追跡調査終了   

38  獅／Ot′30  39   F   22  十  ■  巨1筈なし  無  
8，  ヱ研）8／01／：抑  25  M   32  ＋  有  ウシ精肉、ウシホルモン、ブタ精内   十分加熱  ■  

ウシレバー  
■0  2M／02／02  3g   F   35    十  ＋  有、   ウシレバー  

生  
半生  ■  

ヒツジ精肉  十分加熱  
引  2∝帽／0む／0丁  57  M   13  ＋  ■  不明   不明   ■  
12  2印）6′02／0丁  48  F   け2  ＋  ＋  ＋  ■  ウシ精肉   十分加熱  ■  

43  2α）6／02／／lT  39  M   28  
イノシシ積内、ブタ精肉   十  ■  ブタホルモン、ブタレバー、ブタガツ、ヒツジ精肉   半生 十分加熱  ■  

2qO8／OZ′ヱ0  58  M   ヱ2  十  ■  ヒツジ欄内   十分加熱  ■  

ヰ5  2tX旭／02／21  45  M   30  ＋  書  ウシ精肉 ブタ 半生  
精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  ■  

4¢  2【X帽′OVOl  48   F   lS  十  ■  回答なし  ■  
47  2∝帽／03′01  郭  F   Zg  十  暮  回答なし  ■  
48  2∝帽／03／02  54  H   47  ＋  ＋  ＋  無  ウシ・ブタ（精肉、レ′ト、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  ホ  

49  刀X帽′OV之7  40   F   11  十  ■  回答なし  ■  
！拍  2胴／04／別  ユ1   F   16  十  ヒツジ精肉   半生   ■  
ち1  2（氾¢／04／04  38   F   t4  ＋  ／  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  ■  
5之  20（褐／04／t2  38  u   45  ＋  ＋  ＋  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  ■  

5：I  2間／W柑  之1  M   2¢  十   ウシ精肉、ウシホルモン  半生  
ウシ柵札ウシホルモン  十分加熱  ●  

封  Eく裕／04′2之  28  M   川  ＋  十   ＋  回答なし  ■  
55  獅／○ヰ／28  ●¢  M   lg  ＋  ブタレバー   半生   ●  
50  訓8′05′18  82’  M   27  ＋  ヒツジレバー   十分加熱  ■  
5丁  2∝婚′07／07  け  H   33  ＋    ／  巨l筈なし  ●  

58  －2洞／07／l】  糾  F   lO  十  ／  回答なし  暮  
卵  2瑚／OT／ほ  ヱ1   F   27  ＋  ／  回警なし  書  
○¢  2M／8丁′2之  わ  M   ●8  ＋  十  ／  ウシ精内，ブタ精内、ブタホルモン、ブタレバー  十分加熱  ■  



′l†  

Ho・  採血日  年齢  性別  ALT くIU／U   問鯵   礫土匿！疇査  遡及対女  
．・誉二・＝・   受血書情報  

HEV抗体   ㌫   鹸当 業1               lgM  kG    内の種類  

2（抑8／08′別  82  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  ■  

62  2∝婚／09／08  ■4   F   14  十  喫食歴なし  暮  

83  抑8′09′29  08  M   t5  十  ／  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  ■   

8l  抑′柑／21  之9  M   22  ＋  不明  撫  

¢5  2【氾¢′ll′19  48   H   58  ＋   ／  ウシ績肉、ブタ精肉   十分加熱  ●  

㈹  2∝帽／tl／23  54  H   18  ＋  回答なし  ■  

87  2∝略ハ2′Ol  ■3  M   55  ＋  ＋  ブタ精肉   十分加熱  ★  

88  Z聞／1之／04  60  M   亜  ＋  ＋  ＋  ウシ精肉   十分加熱  ■  

89  Z（船6／一之／○ヰ  47   H   ヰ0  ＋  十  十  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  ■  

70  Z∝）丁′83′01  83  M   4t  十  ウシレバー   生   書  

7l  2α）7／03ハ5  ■之  M   32  十   十   ／  ブタレバー、ブタホルモン   半生   ■  

7之  2研）丁′03′2丁  55  M   38  ＋  不明レバー   十分加熱  ●  

丁8  200丁∧H／07  2ヱ   F   8  
＋   ユッケ  生  

ウシホルモン、ヒツジホルモン  十分加熱  暮  

丁4  2007′05／川  lT   F   15  ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  ■  

丁5  2【旧7／05／柑  40   F   2丁  ＋   ＋   十  ／  ブタ生ハム（自家＃）   半生   ■  

陶  加丁／05′30  3ユ  M   2tl  十  十  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  ●  

丁†  2【抑丁／08／之2  38  M   20  十  ／  ウシ精肉、ヒツジ精肉   十分加払  ■  

丁8  200†／Oti／ヱ5  45  M   37  ＋   ＋  ＋   ブタ精肉  十分加熱   一■  
ヒツジ精肉  半生  

丁9  2仙丁′00′2丁  3丁  M   t8  ＋  ／  ブタ織肉   十分加熱  ■  

脚  200丁／0丁′z4  5丁  M   24  ＋  喫食歴なし  暮  

81  21Xけ′0丁／29  3丁  M   咄  ＋   不明レバー、ブタホルモン  十分九】熱   ■  不明レバー」ブタホルモン  半生  

82  加†′07／3l  18  M   沸  ＋   ／  ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレ／し－‘   十分加熱  暮  

83  200丁／08′（‖  ヰ8  H   3ユ  ＋   ブタ精肉  十分加熱   舞  
ウシ欄肉、ヒツジ精肉  半生  

84  Z【和一／08′D4  53  H   之8  十   ヒツジ精肉  十分加熱   ■  
ヒツジ精肉  半生  

85  卸7／08／2¢  50  M   00  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱   ■  
ウシ舟内  生  

88  2007′09′05  4l   M   29  ＋   ／  喫食匿なし  ■  

87  200丁／的ハ8  41   M   之3  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ウシホルモン、ブタホルモン  半生   ■  

88  狛）丁／00′2t  5丁  H   19  ＋  ブタホルモン   十分加熱  ★  

89  2007ノ10／○コ  59  H   39  ＋  ／  ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

00  200丁′10′03  19   M   ヰ0  ＋  喫食監なし  書  

問診  
∧b＿  療血日  年l舎  性別  ALT （lU′U   喫食匿隅査  遡及対象  

HEV抗体   HEV RNA   験当 ※1  
供l金製剤   受血書情報  

t‖  2氾0丁′tO′Og  35  H   19  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  ■  
92  200丁′10′I8  30  M   ユ1  十  ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  ★  
93  2（X〉丁′ll′ltl  ヱ4  M   5  ＋  不明  ■  
！川  2∞7′11／18  糾  H   22    ＋  ＋  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  暮  

95  2007／11／18  45  M   ■†  ＋   ブタ精肉  十分加熱   ■  
ブタレバー  半生  

g8  21沖7／11′用  58  M   13  ＋  レバー、ホルモン   不明   ■  
97  200丁ハl／t9  24  H   46  ＋  不明  ■  
08  2【旧丁ハ1／2ヰ  38  H   25  十  不明  ■  
19  邪丁ハl／29  ■2  H   21    十  十  不明  ■  
t抑  2007ハl′30  封   H   42  十  ＋    ＋  レバー   不明   撫  
2000ノ01／08  35  H   38  ＋  ／  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  書  

川2  2008′01′1丁  48   F   t3  ＋  ＋   ＋   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   ■  
ウシ精肉  半生  

103  20【嶋′01′29  57  H   22  ＋  ／  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  ■  
104  ヱ008／り2′04  3】   M   lT  ＋  ＋  十  ／  不明  ■  
2008／0乙／○¢  5丁  H   20  ＋  ブタホルモン   十分加熱  ★  

l08  抑8′02ノ1a  ●2   M   35  ＋  ／  不明レバー   十分加熱  撫 
107  2（氾8／02ノ13  ¢0  M   3丁  ＋  ＋  ＋  不明  ■  
108   2008′0コ′＝  諏  H   Zl  十  不明  暮  
109  2008／08／ヱ5  糾  F   20  十  喫食歴なし  ■  
110  矧）8／0ユ／20  32  M   ■l  ＋  ＋  ＋  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  ★  
2【氾8′○ユ／之9  糾  H   20  ＋  ／  ブタ精肉  十分加熱  ■  

t12  抑8′OV刃  柑   F   l  ＋  ／  不明レバー   十分加熱  ■  
lt8  2∝旭′○ヰ′柑  ●8  M   13  ＋  ／  不明  一  撫  
＝■  洲ノ℃5ハヱ  調  M   12  ＋  ／  ブタ精肉、ブタホルモン   半生  ★  
lt5  2∝鳩／05′28  3，   F   29  ＋  不明  ■  
】16  加8′05／祁  ■丁  H   ヰ6  ＋  ブタホルモン   十分加熱  ■  

llT  抑8／00／04  ■3  M   38  ＋  ＋  ＋   ウシレバー  生  
ウシホルモン、ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  暮  

】柑  抑8／00／0丁  ●2  H   ＋   ウシレバー  生  
ブタ精肉  十分加熱  ★  

1柑  2∝栂／08′2：l  48   H   1丁  ＋  ／  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   半生   ●  

一都  五X岨∧汀／10  ：柑  ■   32  ＋   ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  半生  
ウシ、ブタ、ヒツジ精肉  十分加熱  ■  



N0．  採血巳  年齢  性別  ALT （lU／U   HEV  喫食歴調査  遡及対た  
HEV抗体    RNA  閉鯵 放当 ※1  

供拾製剤   受血書情綽  

12t  2∝鳩／87／1l  39  M   28  ＋   不明  ★  
一之2  2008／07／26  3ヰ  M   35  ＋  ／  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  ●  

123  Z∝I8／07／2丁  36  H   15  十  不明  撫  
1Z■  卿8′0丁′30  24  M   10  十  不明  書  
125  抑／08／20  柑  州   十  十  不明  ■  
128  2購′Og／D3  30  M   28  十  ／  不明  ■  
1之†  2008′09／08  35  M   18  －ト  不明  書  
128  2（氾8／09／09  23   F   2Jl  ＋  ブタ、ヒツジ輔肉   十分加熱  十  
129  2tX〉8′09／18  33   F   18  ＋   十   ＋  不明  ★  
130  2∝18′0！〉／18  58  M   2t  ＋  不明  ★  
l11  2∝18／09／1丁  62  M   3丁  ＋  ウシレバー、ブタレバー   十分加熱  ★  
132  抑8／09／之ユ  42  M   38  ＋  ブタ精肉、ブタレバー   十分加熱  無  
133  2∝18／08′25  35  M   1¢  十  不明  ■  
1ユヰ  2叫8／09′27  30  M   22  ＋  ■  
135  加8／10ハ0  50  M   31  ＋  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   不明   無  
Z008′10′‖  3g   F   15  ＋  ウマ精肉   生   無  

137   2（X帽′10ハ4  58  M   t3  十  不明レバー   生   ★  
1：】8  2008／10′18  38   F   23  ＋  不明  ■  
1：】9  2008／11／0こI  3丁  H   22  ＋  ／  ウシホルモン、ブタ精肉   半生   書  
110  2∝Wll′tl  ∫l   F   ＋  不明  書  
1」‖  2008／12′85  52  M   18  十  ブタレバー   十分加熱  無  
川2  2008′12′20  4丁  M   Z2  ＋   ／  ウシ、ブタ、ヒツジ精肉   十分加熱  ★  
1■3  2∝怜／Ot′1ユ  50  H   2丁  ＋  ウシ・ブタ（精肉、レバー、ホルモン）   十分加熱  書  
l叫  2∝柑／○】′2丁  55  H   17  十  不明  ■  
Hほ  珊9／0乙′1l  3丁  H   之8  十  不明ホルモン   十分加熱  撫  
l書8  2∝）9／02′18  59   F   Z3  ＋  ブタレバー   不明   ■  
l■丁  之∝均／0ヱ／23  20  F   42    ＋  ＋  ウシ、ブタ精肉   半生   ★  
118  2帥g／03／1l  2g  H   49  十  ／  ブタレバー、ホルモン   十分加熱  ★  

＝柑  2胴／○■′柑  35   F   29  十   ウシレバー  生  
ウシ・ブタホルモン  半生   ★  

150  抑／0ヰ／24  ユ6   F   42  ＋  不明ホルモン   不明   無  

N0．  採血日  年l寺  性別  ALT （山′U   H∈V  喫食歴朋億  遡及対た  
H仁V抗体    RNA  問診 放当 ※1  供給製剤   受血有情報  

t5l  2（氾9／04／27  ヰ5  M   50  十  不明  無  
】52  2（氾9／08／糾  85   F   24  ＋  不明ホルモン   不明   無  

l鱒  2∝〉9′（絡′09  11  M   28  ＋   ブタ内  
シカ精肉   

十分加熱 生  ■  

一別  200g′OT′Ol  4丁  M   ■0  ＋  十   ＋  ／  ウシ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

t55  200g／ロー／23  28   F   ＋   ブタホルモン  
ウシ精肉   

十分加熱 生  無  

156  2009／08／Ot  40  M   28  ＋  ウシ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  
t5丁  m′Wlヰ  一‖   M   】4  ＋  不明  無  
158  2∝泊／09／糾  ヰユ  M   ヰ5  十  ／  ウマ精肉   生   無  
159  2α）g／09′09  糾   F   川  ＋  ウシレバー   半生   ■  
l閲  獅／09／09  引   M   19  十  ブタ軸内   十分加熱  ■  
】6l  2∝怜／10′12  2丁  M   J＝  ＋  不明  ■  
】82  抽ハ0／2丁  52  M   29  ＋  ／  ブタ精肉、ブタレバー   十分加熱  無  
‖ほ   2晒ハ1′lT  53  M   】9  十  ウシ・ブタfl肉、ウシレバー   半生   ■  
】糾  細9／ll′2も  之8  H  29  十  不明  ★  
嶺  細／12／t：l  ユ丁  M   ユ5  十  ウシレバー   生   ■  
188  2∝怜′1乙／け  37   M   15  ＋  ウシ精肉、ブタレバー、ウシ・ブタホルモン  十分加熱  ■  

川丁  抑／12′24  8ヰ  M   40  ＋  ヒツジ精肉   不明   ■  
川8  2∝冷／ly28  34  F   18  ＋  ／  不明  ■  

※1：周鯵喫食丘■董内さ   
05年りれ日－05年tO削1日：一遇去3ケ月以内にブタ、シカ、イノシシあるいは動物覆不明の生肉、生レ／く－の喫食歴」   
0咋1り＝日～明年閏月3柑：「過去3ケ月以内に生肉（半生も含む）、レ′く－・ホルモン（動的、焼き方を問わす）の喫鰭⊥なお本調査は㈹和3朋1日をもって終丁   



査結果。来訪がなければ、その旨。   

5．平成17年2月4日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る1メの供血者のその後の検査   

結果。来訪がなければ、その旨。   

6．平成17年6月23日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝  

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る4人の供血者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨。   

7．平成18年4月7日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る9人の供血者のその後の検査   

結果。来訪がなければ、その旨。   

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る1人の供血者のその後の検査   

結果。来訪がなければ、その旨。   

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

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る1人の供血者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨。   

10．平成18年2月15日報草こ 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／レス）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。  

事 務 連 絡  

平成22年2月5日  

日本赤十字社血液事業本部 御中  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

血液製剤に関する報告事項について   

血液事業の推進に御努力いただき、厚く御礼申し上げます。   

さて、標記につきましては、平成22年11月20日付け血安第452号に  

て貴社から報告を頂いたところですが、平成22年3月2日（火）に平成21  

年度第4回血液事業部全逓営委員会が開催されますので、下記の事項について  

資料を作成いただき、平成22年2月12日（金）までに当事務局あて御提出  

いただきますようお願いします。記の11については、平成21年12月10  

日開催平成21年度第3回血液事業部会運営委員会提出資料を吏新のうえ、再  

度御提出ください。   

なお、資料の作成に当たっては、供血者、患者及び医療機関の名称並びにこ  

れらの所在地又はこれらの事項が特定できる情報を記載しないよう、個人情報  

及び法人情報の保護に特段の御配慮をお願いします。  

記   

1．平成15年9月5日付けで報告された輸血用血液製剤でHIVの感染が疑   

われる事例について、残る2人の供血者のその後の検査結果。来訪がなけれ   

ば、その旨。   

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

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨。   

3．平成16年11月26日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型   

肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る7人の供血者のその後の   

検査結果。来訪がなければ、その旨。   

4．平成17年1月12日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る4人の供血者のその後の検  
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平成22年2月12日  

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

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

名中16名が来所、検査は全て陰性）  

7．平成18年4月7日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る9人のその後の来肪なし。（53   

名中44名が来所、肥Ⅴ－DNAは全て陰性。2名は雄c抗体及び通s抗体陽性、   

1名は皿s抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性）  

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る1人のその後の来訪なし。（29   

名中28名が来所、潤Ⅴ－DNAは全て陰性。2名は甑c抗体及び闇s抗体陽性、   

1名は偲s抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性）  

9・平成19年2月20日付けで報告された輸血用血液製剤でロBV（B型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る1人のその後の来訪なし。（3   

名中2名が来所、検査は全て陰性）   

10．平成18年2月15日報告、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   

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につい  

ては別紙のとおり。  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長様  

日本赤十字社   

血液事業本部長  

血液製剤に関する報告事項について（回答）  

平成22年2月5日付事務連絡によりご依頼のありました標記の件については、  

下記のとおり資料を作成しましたので報告いたします。  

記  

1．平成15年9月5日付けで報告された輸血用血液製剤でHIVの感染が疑  

われる事例について、残る2人のその後の来訪なし。（8名中6名が来所、  

検査は全て陰性）  

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る5人のその後の来訪なし。（37   

名中32名が来所、検査は全て陰性）  

3．平成16年11月26日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る7人のその後の来訪なし。   

（48名中41名が来所、検査は全て陰性）  

4．平成17年1月12日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る4人のその後の来訪なし。（16   

名中12名が来所、検査は全て陰性）  

5．平成17年2月4日付けで報告された輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る1人のその後の来訪なし。（追   

跡調査対象の4名中3名が来所、肥Ⅴ－DNAは全て陰性。1名は肥c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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資料3－3  

献血件数及び、HIV抗体・核酸増幅検査陽性件数  
HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者数内訳  

1．性別・年齢区分・国別  
陽性件数  
（）内女性  

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

のみ陽性   

件   件   件  

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

198 8年 （昭和63年）   7，974，147   9（1）  0．113   

1989年 （平成 元年）   7，876，682   13（1）  0．1（；5   

1990年 （平成 2年）   7，743，4 75   26（6）  0．336   

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

1992年 （平成 4年）   7，710，693   34（7）  0．441   

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

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

1995年 （平成 7年）   6，298，706   46（9）  0．750   

1996年 （平成 8年）   6，039，394   4 6（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（4）  0，912   

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

2000年 （平成12年）   5，877，971   6 7（4）  1．140  

2001年 （平成13年）   5，774，269   7 9（1）  1．368  

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

2003年 （平成15年）   5，621，096   87（8）  1．548  
［2］   

2004年 （平成16年）   5，473，140   9 2（4）  1，681  
［2］   

2005年 （平成17年）   5，320，602   78（3）  1，46（；  
亡2〕   

2006年（平成18年）  4，987，857   8 7（5）  1．744  

2007年（平成19年）  4，939，550   2．065  

［6コ  

2008年（平成20年）  5，077，238   2．107  
［0］  

2009年（平成21年）  5，287，101   1．929  
（1～12月）   （速 報 値）   ［2］   

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  

1（う～19歳   29   

20～29歳  491  27  518  44  4  48  535  31  

30～39歳  45l  田  462  23  2  25  474  田  

40～49歳  169  ロ  170  四  ロ  12  180  2  

50～69歳  72  0  7云  5  0  5  77  0  

合 計  1212  40  1252  94  7  101  1306  47  

※昭和61年～平成21年12月（昭和61年については年途中から集計し、平成21年1b月－12月については速報値で集計）   

（注1）・昭和  年中途から実施したことなどから、3，146，940件、  
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定借と9月～12月の速報値で集計している  



2．都道府県別（献血地別）  ブロック別HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者  
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1Jし■■  フ   
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3善事  5  
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5I賀田  †  
6山形  3  

7†I■  2   
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IT■  1  2  5  

9慎ホ  3  2  

10Pホ  ）  

11用五  2  

12手薫  8  

十J●十  

】ヰ神薫川   
】5▼i縄  ？  nさ  

沌■山  フ  5  

17石川  丁  
l¢ll＃  2   

l  

19山封  4  

ZOよ貯  2  
0．5   

JI■●  2  

⊇2】I間  3   
l  

23士町  3      3  3  

21三暮  l   

25羞賞  3  2  

さ◆■  2   2  ト8  

27大帳  

謂員■  2   2  2   

Z，苓員  3   10  

10Iq歌山   2   1   

）l▲取  ▲  
氾」■、樽  i  

）〇同山  2  18  

）一応■  ‡  †   
）5山⊂  2  

l   

】8槽■  l  

叩■川  7  

1もt11  3  2  丁   

39蕎箕】  5   

ヰOIl嘲  2  

◆十ヰ▼  つ  
■2轟■  ～  2  

噂l卯l豪  2   

4d大分  2  08  

叶t■  
i  i   

嶋tlt■  2   2  10  

07沖Il  ？   

合 ぃ    コ  l  I）  ‡6  29  3d  35  ロ  46  ヰ6  l▲  5ち  64  67  79  82  l▼  92  78  87  1∽  t07  】q2  1353  tCD  1353  1∝〉  

平成17年  平成18年  平成19年  平成20年  平成21年  

（1月－12月）（遠   報償）  

匪   献血者  鵬匪   献血者  亘・   献血者，  項夏√   献血者  鵬匪    ロ 献血者l陽性  n   

人  人  人  件  件   人  件  件   
北浦道 ・東北    712．276   

件  件  
関 東  1，61l，354  34  2．110  1，54臥97  37  2．389  1．559．39  36   2．309  l．621，40  40   2．467  1．7¢5 

件  件  
北陸・ 甲信越  373，158  l  0．268  337，81  4  1．184  330，48  4   1．210  335．848  0   0．000   34（〉 

＝件  件  
東湾  56l．908  6  1．068  540，1（）7  5  0．926  545．248  8   1．467  562．610  匹   1．955  584 

件  件  
近 畿  879．585  23  2．615  817，075  25  3．060  807．758  30   3．714  833，556  33   3．959  863・744  

件  件  
中 国  367．593  3  0．816  335．666  ，5  L490  316．087  5   l．早8Z  316，509  4   1．264  329144〇  

件  件  
四 国  194，477  2  1．028  164．763    1．214  161，533  4   2，476  166．332  4   2．405  173，914  

件  件  
九州 ・沖縄  620，2ち1  3  0．484  568．9g5  6  1．054  571．610  匹   1．924  589，760  10   1．696  61Z．461  

件  件  ロ   
合 計  5、320．602  78  1．466  4，987．857  87  1．744  14．939．550  102   2．0る5  5，077，238  107   2．107     5，287，1011102   

T「   ー   



年齢別HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者  

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

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

人  人  人  人  人  

16才～ 19才    445，664   
皿   

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

田  

人  人  人  
30才～ 39才    1，429，245  田 （3）   

ロ □  （2）   凶   田   （3）  

人  人  人  
40才～ 49才    1．078．146  田  0．928    1，048．055  9  0．859    1，088，410  17  1．562  1，171．449  円   0．939  950，667  15  

四  （2）  

人  人  人  

50才～ 59才    77S，846  8  1．027    766，625  3  0．391    770．663  5  0．649  785，280  3 皿  0．382  627．374  2  

人  人  人  
60才～    259，009  l  0．386    241，429  ロ  0．414    251，720  2  0．795  279，803  0  0．000  235，757  0  

人  人  人  

合 計    5，320，602  78  
（3）   （5）   （3）   （3）   （6）  

（注）陽性件数の（）内女性  



資料4－1  

合は、当該医療機関に対して遅滞なく当該献血後情報を提供するとともに、  

未使用の場合には当該製剤を回収すること。   薬食血発0518001号  
平成21年5月18 日  

日本赤十字社血液事業本部長 殿   

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について  

新型インフルエンザの国内発生例が報告されたことを受け、貴職におかれま  

しては血液製剤の安全性確保の観点から下記の通り対応をお願いします。  

記  

1献血希望者の発熱等の症状の有無の確認を一層徹底すること。また、「ウ   

エストナイルウイルス等の輸入感染症対策に係る採血禁止期間の変更につい   

て」（平成16年7月13日、薬食発第0713008号）により通知した海外渡航歴の   

ある者の取扱いについても引き続き徹底されたい。  

2 献血希望者が新型インフルエンザに羅患の疑いのある患者（季節性インフ  

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

当該献血者に発熱等の症状がなくとも採血を行わないこと。   

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

ンフルエンザに羅患の疑いのある患者（季節性インフルエンザを除く。）と  

なった場合には、直ちに献血を行った赤十字血液センターに対し、献血を行   

った事実を伝えるよう、採血当日に献血者に周知すること。   

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

り新型インフルエンザに篠患している者の献血によるものと判明した場合、  

当該血液を血液製剤の原料としないこと。   

また、当該血液を原料とする血液製剤が既に医療機関に供給されていた場  



＜参 考＞  
平成22年8月2日間催  
薬事・食品衛生響≠会血液事業部金  
運官軍員会捷出資料  平成22年3月2日開催  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会  

運営委員会捷出資料  
巳本赤十字社血液事業本部  

日本赤十字社血液事業本部  

献血後に新型インフルエンザ（A／HINl）と診断された献血者背景   

献血後に新型インフルエンザ（A／HINl）と診断（疑いを含む）された  

献血者血液のウイルス検査の結果について  

【対象】  

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

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

剤59本、血小板製剤1本が含まれている。）  

【方法】   

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

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

・下記の試薬を用いてウイルス核酸の抽出を行った。  

血妓製剤：QIAampVimsBiorobotMDxmt（QIAGEN）  

赤血球製剤：HighPureVlralNucleicAcidLargeVolumeKit（Roche）  

・ABIPRISM7900仏pphedBiosystems）を用いたreal，tlmeRT・PCR（TaqManProbe法）により   

新型インフルエンザウイルスの検出を行った。  

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

いた。  

【結果】  

579名の献血者の血妓製剤565検体及び赤血球製剤413検体すべて陰性であり、ウイルス遺   

伝子は繰出されなかったハ  



：妻雨‾「  

平成22年3月2日  

NArコントロールサーベイ検討会  

国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部長  

山口 照英  

国立感染症研究所 血液・安全性研究部  

主任研究官 水澤 左衛子   

②4種類の測定法（AmpllScreenHBV★，TaqScreenMPX★，自家法2稜線）が用いられ、7組の   

測定が実施された。  

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

全て陰性と判定された。  

（2）献血血液のスクリーニングを実施している施設（表3A）  

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

②2種類の測定法（TaqScreenMPX★，TaqScreenHBV＊）が用いられ、8組の測定が実施された。  

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

全て陰性と判定された。  

（3）衛生検査所（図1）  

①HBV－NATを実施している民間の衛生検査所6社を対象とした。  

②定量体外診断薬1種類（COBASTaqManHBV「オpト」v2★）が用いられ、6組の測定が実   

施された。  

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

設間差なく定量できた。陰性対照は全て陰性と判定された。  

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

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

なく検出あるいは定量できていることが確認された。  

★：ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社  

以上  

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

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

関する研究」班（研究代表者 水澤 左衛子）   

薬事一食晶衛生審議会  

血液事業部会運営委員会  

提出用資料  

HBV・NAT等感染症検査に係るコントロールサーベイ  

三回〕 HI〕VgenotvpeNATコントロ【ルサーベイ結果報告  

〔要旨〕   

血膿分画製剤製造販売業者等においては、B型肝炎ウイルス（H】〕Ⅴ），C型肝炎ウイルス及びヒト  

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

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

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

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

とを報告した。   

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

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

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

現に実施しているHBVNATによって日本で見られるA・Dの4つのgenotypeのHBVDNAを  

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

施した。   

本サーベイではHBVgenotypeA，EC、D（約100IU／mL，300rU／mL）からなるHBVgenotype  

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

全施設が結果を埠出した。すべての測定において、日本で見られるA・Dの4つのgenotypeの  

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

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

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

検体：H】〕VGenotypeA，B，C，D（約1001U／mL，300IU／mL）、WHO標準品、国内標準品および陰  

性血膿を含む14本からなるパネル3セットを送付した。（表1）  

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

結果：  

（1）血嬢分画製剤の製造販売集者等（表2A）  

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



Panel  Plasma source  

HBVDNA HBV  

検体番号［U／mLGenotype  OriRin  PlasrTla   

34  100  A  JRCbloodcenter Pl－057＊  
42  300  

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

40  100  日  JRCbloodcenter P卜002＊  
35  300  

31   100  C  国内標準品 JBV－C129  
41  300  

37  100  C  JRCbloodcenter Pト003＊  
32  300  

33  100  D  JRCbloodcenter Pト018＊  
43  10  D  USA  YO－8  
38  30  

36  0  

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

＊：厚生労働省「安全な血液製剤を確保するための技術の標準化及び血  
液製剤の精度管理法の開発に関する研究j班が作製した「HBV用の標準  
パネル血兼」の中から高タイターの血菜を選択して使用した。  

Assaymethods   COBAS AmpliScreenHBV  TaqS¢reenMPX  h－houso＊   TotaI  

No．ofLabs   4   2   7  

Sample vol 
／assav（〟L）   250－500   1000   2∝ト1333   20（ト1333   

Genotype   Plasma   HBVDNA lU／mL  Positive／test8d  Posjtiv8／t8Sted  Positive／tested  Positiv8／to占tt）d   

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

300   12／12   3／3   6／6   21／21   

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

300   12／12   3／3   6／6   21／2l   

B   Pl－002   100   12／12   3／3   6／6   21／21  

300   12／12   3／3   6／6   21／21   

C   JBV－C129   100   12／12   3／3   6／8   2t／21  

300   12／12   3／3   ¢／6   21／21   

C   Pl－003   100   12／12   3／3   6／6   21／21  

300   12／12   3／3   6／6   21／21   

D   Pl－018   100   12／12   3／1   ＄／6  21／21   

D   YO－8   10   12／12   3／3   8／6   21／21  

30   12／12   3／3   6′6   21／21   

NC   NC   0   0／12   0／3  0／6   0／21  

2010．2．15  

表2A・血炸分画製剤製造販売業者等において原料血渠プールの検査として実施しているHBV－NAT法による測定結果（ま  
とめ）。但し、公的機関と試薬メーカーの結果は含まない。  
★：2種類の異なる自家試験法   



Assaymethods  TaqScreenMPX  TaqScreenHBV   Tota】  

No．ofLabミ；   4   4   8  

Sample vol 
／assav（〟L）  654  654  654  

Genotype   Plasma   Positive／tested    Positive／t8Sted    Pos雨∨○／tested      HBVDNA IU／mL   

A   Pト057   100   12／12   12／12   24／24  

300   12／12   12／12   2ヰ／2ヰ   

A   WHO－1S   100   12／12   12／12   24／24  

300   12／12   12／12   24／24   

B   Pト002   100   12／12   12／12   24／24  

300   12／12   12／12   24／24   

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

300   12／12   12／12   24／24   

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

300   12／12   12／12   24／24   

D   Pl－O18   100   12／12   12／12   24／24   

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

30   12／12   12／12   24／24   

NC   NC   0   0／12   0／12   0／24   

2010．2．15  

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

試薬メーカーを含む。   



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

国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不活化技術導入済み   
製剤供給量   ている血液センター   

2010年1月27日開催S8BTO（AdvisorYCommt仕e00nthe  
Sa俺tyofBl00d．Tissut！andOrg8悔）  
の結果を参照されたし1。  

血小板WGが現時点でのエビデンス、特に安全性と有効性に  
ついてデータがある1つの不語化技術について検討をした結  
臭が報告された。潜在的副次的利点と輸血感染症のアン  
ダーリボーティングの可能性を考慮した上でも、血小板不活  
化技術は高価な手法となる。最近アブストラクトとして報告さ  
れた治験結果は、不活化処理済み血小板製剤を投与された 患者で出血のリスクが高まることを示唆している 

。また、不活  
化処理済み製剤血小板製剤を投与された患者では、血小板  
数の増加が劣ることが示された。これは、このような懸念を示  
さなかった過去の研究と対照をなす。患者の安全性、ドナー  
の暴露の増加及び不語化処理済み血小板製剤の有効性に  
係る不確実性を踏まえると、S8BTOとして、この技術は現時点  

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

事務局より視される。  

ThePlat0l8tSVVOr＊ingqouph■drnotprt）YiouslytodJ＄CuS＄th8  

GU汀ent一）Vidtln（；e．mainlycon（〉Omingonl〉p■仙ogonh8Cdv8七on  
mく畑odforwhkhth¢「一）8Xisbdabconcming58ft∋旬8ndo惰cacy．  

8ndtheirvi8W＄W8rt芦¢Ommuniqatodtomemb8rS．Pさ伽og即1  

jn8CtlV8心o円いOfplさtOtObwouldbo別10XP8∩5ivoml）さSurt〉．0Vena托8r  

bkingjntotlC（；Ountthl）POtOntiaIancilIaryb8nO斤b8ndpossibl8  

und8mPOr厄ngof山一nSんsion一レansm枇odin向c血ns．R8SuIb什om  

▲Clinic＆ltn8l．recentJypubli＄ht？dinabstr8CtfoTITl．h8YeSuggeSted  
廿IatP■t；onts帽eOivi叩P■仇叩帥－ind¢七∨■bdpl▲t0lots■rO■t  

in¢帽■Sedri＄kofbl08ding．h8ddition二仇oso叩donts帽C8iving  

叩仇叩即庸■Qtivさ也dplat0lob＄how▲M血¢○（lin¢博さSOinplさblot  
¢Ount．Thi＄¢On血＄bw仙proviouミ＄山dios．whiehdonotr■；so  
Similarconく；OmS．Thoun¢O「bint」OSamunくIpa伽nt≦■鈷旬．  

jnG柑aSOddon（〉rOXP粥urOandt〉惰cacYOfp■血ogonrn8CuV水Od  

pl轟blobl印dSaBTOtocondudlIthtthj＄t●¢hn0logy＄houldnot  

b●imp－omontodさt仇i＄心m0．Th8S仙8Uon鵬”b8mOnjtorodbyth8  
■－ニ■一■■   

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

国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不活化技術導入済み   
製剤供超虐   ている血液センター   

市販後調査を実施（2008年）   市販後調査において500／くッ  
病原体不5舌化技術の許可はあるが、現時点では使用されて  グ使用   た。  
いない。  
許可を持つ血液センターは血小板不語化製剤の製造を許さ  
れている。しかしながら、高いコストが販売の障害となってい る 
。現在、疫学的観点から不語化製剤を用いる差し迫った理  

ドイツ   ×       由はない。  

Uc8nさ08eXistbut■renOtuきOdlt鵬momont．  
Thob】00dl】5bbli9hment＄鵬th1iG8nS8卓ar●a】owt！dto画uc8P卜  使用されていない   徳用されていない  

Pl■bleb．Howev叫hi小¢○ぬintor向帽W柑1m止●伽＆Currontly．  
廿Ie帽isnourgontro■SOn什om■nOPidomi0log；○■lpointofviewto  
usoAmotosalen廿8■bdplab】ob 法  

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

17県中4県で導入（4県  

る。   アモト  2007年に市販後調査と■して   中、1県は試験的な導 入3県は海外県であ  
・また、海外県（Ma鵬nique、Guad0loupo、Reunion）で、チキン  サレン  18丁32ハツゲ（年間国内便用  り チキングニア及びデ  

ケニア及びデング熱対策として導入されている。  Rou也Ⅶlyusedunderpo畠tmaれ虞ing  
survt！itlanc月  

導入）  

Th8b¢hn（〉lo打isdeployQdinapi】ot¢Qntre（仙○市帽tWhi¢h   
フランス   ○  箆床書式験を実施（2005年12月－200丁年1l  臨床試眉として2丁3例（3gl  なし  

is且Iso（kploy引＝nthrl∋80VO柑ea＄Fror旧hprovinces  月）  
バッグ）使用   

（Ha鵬niqu8．Guad8loupoandR飢血on）b8¢auSモOf廿lOパskof  
Chikunguny88ndD8ng㈹OPidomi¢Sinthモミ8五代aS リボフ  

ラビン  
法  

ll／2007  

臨床試験を実施。結果はAAB8ウェブサイ  

血小板不着化技術は導入されていない。   ト及びTnln血sion2009．vく洞9，n0．3S．  

H9Y。∩のためのⅠ血「叩tの臆床研究を実施（いわゆる  pa師2Aを参照。  

アモト            Hovon8ZStudy）この臨床研究の目的は不語化技術を使用  

すべきかどうかであったが、得られた研究結果では、同技簡 を使用するための十分な理由が見つからなかった。結果につ いては論文にまとめて現在学術誌に投稿中 
オランダ   ×                         。   thoAA8B】lndTwshsion2009．vot49．  

no．3S．bi乙2A．  

リボフ  
2010年末に臨床試験を開始予定  

ラビン  
法   otth08ndく〉f2010w8W‖ぬ止Wi廿Ia  

¢暮iniGat扇al  

※厚生労≠省が雀外公館を経由して各回政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（甥査期間：平成22年1月～2月）   



国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不活化技術導入済み   
製剤供給量   ている血液センター   

2009年6月より、不着化技術 を導入した血小板製剤の  
供  

2009年7月14日に、全ての血小板製剤について、1年以内に   
不活化技術を導入することを規定した2009年6月28日付け王  には市販後調査が行われる。）  

導入している。 （全ての医薬品、医療機器、血液製剤等    絵率は、47％。参考情報とし て、2008年に供給された血  
小板製剤の総数は糾．030  

室令が発行された。SupctrlOrHea（tJICouncilの助言に基づき、  であった。   み。  
2009年11月に、FAGGは血液セノタ一に、不活化処理済み血  

アモト  
10の†】乗とするレターを送付した。   サレン  a止Omabc訓y（fora】lmedicines．medicals  Pl8telet¢0nCenレates  blo（）destab＝shments．5  

devl¢eS．b】00dcomponents．山ssues，and  
不着化処理済み血小板製剤を投与した際に血小板数の上昇  法   c¢帖）   estめIishm8ntShasbeen   

が見られず、出血が持続したという報告が何件かあったが、  SubJOCtOfapa軌ogt≧∩  Plate】et（）0∩（）entrateS  
多くのケースで5日以上たった血小板を輸血していたことか  inactiv∂tiontechnology．For  PrOduced．【∩60utOflO  
ら、血小板製剤の有効期限を5日間としてからそのような報告  COmP8バson：仙et（）tal  
が無くなった。  numberofdistrlbuted  

Platelotconcentratesin  

2008w8S64．030．   

ベルギー   ○  導入していない。  
14．2009，Iさyingdownthat8”p】at¢l8tCOn印n血te5hdVOtOb¢  CEマークは取得しているが、臨床での使  
SubJOGtOdto■V81idat8dm8血odofpa廿10gOninaetjv8日onfromtho  

凧憎td叩Of小otwdⅥ白汀0nthfo‖owl叩仙odate8fpubli¢さdonof  
用実相がほとんどない。1∩Vitroの評価は  

thoRoyalD（lCrt∋e，8a50don即18dvic¢Oftht∋Supoパ即日ea仙  実施されており、現在、さらなる臨床研究  
CoLJnCirtheFAGGserLtinNovember之009＆Circut＆7・tettbrtt〉the  の結果を待っているところである。  
bloodostablishment5摘仰山ng血o和さXimumstor8gOdmt）Oft′8abd  theproductisontheTnartetWithaCE  

Plat0l8teOn¢Ont柑t85t05days8ndimp08ingaMinimu巾COntOntOf   ab0l．βecauseofvery眈tledataw払  

3＿10‖for廿帽p】ate】8tCOnCen血tesfor山u鮎，  リボフ  rt！ga佃tothec暮inicaluse．invむ0  
evaluationsarecarn8doutandresultsQf  

Afewnumberofnot浦cさ如nswasr¢COルed什omon8ho印ねl  ラン 法  h止h8rClinicalstudiesart】aWaited．   

throv（ingindoubtthee価cacyoftJICtreatedpIateIet＄for  
什oatmontof廿IrOmbopenich80matOlogyp■心enbこnOincre8＄80f  

Plabl8bpo或hn＄んsion，さndpモ帽isbnceofbloedi叩POSt  

廿ans毎siqn．wh即ObYth¢i－叩止血軌＝椚血叩l鵬¢lobwas  

¢OnSidorl，d‾possibl8‾，  
HowモVer．mくIStPl8t¢l¢binthishospねIweretran5hseda托er5  

daysofstorage．  

NotificatJOnS＄tOPPedaftcrchanglngthestoragetlmetOmaXinum  
5days＿   

費用対効果を分析中   
11センター（10県）で使  

アモト  いくつかの血液センターでルーチンに使 用  約6．000例（2009年）  
サレノ  

用  

Costモ仔oGiveness8naIysisIsst‖inprogress  

○  
法  Rout］nelyusedonlyinfewbFoodcenters  About6．000therapo止ic dosesin2∝）9  

イタリア  

リボフ  データはまだ得られていない  データはまだ得られてい ない 
ラビン   。  

法  Datanoty8taVailable   Datanoty8taVajlable  Dabnotyetavai】able   

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

国名  導入の有無   不活化技術導入に対する考え方  不活化技術導入状況   不渚化技術導入済み   
製剤供給量   ている血液センター   

不着化技術の運用については、わずかな経験しか有しておら  
4センターでルーチンに  

ず、輸血安全のための科学委員会（CCST）による点検と評価  ルーチンに使用しているセンターとバリ  
の下に置かれている。   デーションを実施しているセンターが存在   

アモト サレン  デーションを実施している施   
の見解  法  

設で9％を供給。）   

スペイン   ○  Routineusein4¢らnterS．Validationon  

2．細菌感染に対する他の考えられる対策の点検の後、  gojngin2く；enterS．  

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

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

ーで′くリデーション中。   
法  V81idat」Onin3blo（〉d（：enterS  

ワルシャワ血液センターでルーチンに任  

ポーランド   ○  用。そこで製造される全ての血小板製剤  
に使用している。  

リボフ  
ラビン  
法  

P「0VinG8．  

10O％ofPlateJetsProductsinRegional  
Bt00dConterinWarsaw．   

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

スイス   ×      ことを期待している。  

Swissmedic8XpOGbthatmt∋仇od5brroducingbaGb血l  
COntanlinatjon＄foralLplatBletconc8ntrZLteS．e．8bytre且tment  
VhthPRT．vv川beinlPlementedinthehture．   ラビン  

法   

粟厚生労≠雀が奄外公館を経由して各国政府に対し調査を行った結果をまとめたもの。（璃杢期恥平成む年1月－2月）   
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資料6－2  

2009年12月10日に開催された薬事・食品衛生審議会血液事業部金運営委員会に  

おいて指摘された事項に対する回答  

①動物試験による有効性の評価について  

ミラソル法、アモトサレン法ともに、処理可能な最低血小板数（10－12．5単位相当）が規  

定されており、実験動物からそれだけの血小板を採取することが難しいこと、また人の  

血小板を動物に輸血して有効性を正確に評価するための実験系が確立していないこ  

とから、動物試験の実施は困難と考えられる。なお、海外において、有効性の有無を  

動物試験により確熟した例はあるが、有効性の差異等、詳細な評価については臨床  

試験を実施している。国内で低減化処理血小板製剤の臨床試験を実施する際は、当  
該製剤の海外における臨床成績を評価した上で実施したいと考える。  

②白血球不活化の確認について  

白血球不時化の実験についてはマイトジェン（細胞分裂誘起物質）として作用の強い  

PHAや、抗CD3抗体を使用して行い陰性との結果を得ている。今後ご指摘のとおり、  

混合リンパ球培養法により白血球不活化の確認試琴を実施する。   
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平成 22 年 3 月 2 日  
薬事・食品衛生審議会  
血液事業部会運営委員会  
提 出 用 資 料  

資料6－3  

1）低減化効果について   

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

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

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

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

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

に高濃度のノンエンベロープウイルスが混入した場合の低減化効果については不明である。原虫  
については日赤で確認試験を実施していないが、十分な低減化効果があるとメーカーから報告さ  

れている（衷2）「，   

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

ビン法では一部の菌株（封印肋cβCCぴ∫等）に対する低減化効果がメーカーの公表データと同様  

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

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

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

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

ン法第一世代と第二世代で差は認められなかった。   

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

要はないと報告されている（表5）。日赤においてリボフラビン法第一世代について白血球の増殖を  

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

れていることが確認された（図1）。  

2）低減化処理された製剤品質への影響について   

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

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

法処理による血小板数の減少は、3％程度であった。  

素行、7に低減化処感こよる品質の変化を示す。低減化処理した血小板は、血小板クリアランスと  

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

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

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

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

剤の品質に差は認められなかった。また、低減化処理前後における血祭中の凝固因子活性に大き  
な差は認められなかった（表8）（  

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

減化処理までの時間が製剤の品質に及ぼす影響を検討したが（表9）、採血翌日に低減化処理し  

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

照射して品質を検討したが（表10）、γ線照射の有無、時期による品質への影響は認められなかっ  

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

（2～3個以下）の発生が認められたが（図2）、輸血時に使用する輸血セットのフィルターで除去可  
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日 本赤十字社  

血小板製剤に対する感染性因子低減化（不活化）技術の導入準備について  

（平成22年2月改定）  

1．はじめに   

感染性因子低減化技術については、日本赤十字社（以下、日赤）として1995年頃より情報収集  

を開始し、19錮年に血液事業部（当時）に「感染性田子の不清化に関するプロジェクト」（第一次、  

第二次）を設置して本格的な棉討を開始した、∫当初；去新鮮凍結血礁を中心に検討したが、導入直  

前の川ウリ年頃、米国におけるSパ＿）処理凍結血柴によるヒトパルボウイルスB19の伝播：～）などの問  

題が発生したため、感激性園子低減化技術の検劇を中断し、N八Tや新鮮凍結血購（7）貯留保管な  

どの導入により輸血用血液製剤の安全性を向上させてきたい。その後、改良メナレンブルー法に続  

き、アモトサレン法、リボフラビン法などが新たに開発されたため、2附こう年に第三次プロジュクト、  

20（ト1年に第四次プロジェクトを設置し、血紫と血小頼の低減化法の評価試験等を実施した。さらに、  

2005年には海外の状況を訴査するため、欧州3え、鱒（フランス、ベルギーー、オランダ）に職員を派遣  

するなど、情報収集にも努めた。   
これまでに導入した輸血用血液の安全対策（問診（ノ）強化、スクリーニングの充実、IT「TP貯留保管  

の実施など）は、輸血用血液の品質に全く、または、ほとんど影響を与えない方法である。一方、感  

染性因子低減化技術は輸血用血液に薬剤を添加し、紫外線等を照射する方法であることから、低  

減化処矧こよる品質の低ドが懸念される。また、新たな有害事象の発生にも留意する必要がある。  

さらに、安全対策コストの著しい増加も発生するため、患者さんに負担が発生してしまうことは否定  

できない。そのため、低減化技術の導入については、当初より薬事・食品衛生審議会血液事業部  

会、運営委員会、安全技術調査会等に検討結果を報告し、その審議結果iこ基づき慎重に検討を  

蓬めてきたところ、2008年7月23日に開催された血綾事業部会運営委員会・安全技術調査会合  

同委員会において、新興再興感染症を含む不活化技術の対象とすべき病原体の穂類及び各製  

剤の感染偏に対するリスクを勘案し、日赤に対し血小板製剤への不活化技術導入に向けて準備を  

開始するようにとの方針が示された。   

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

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

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

的に評価したので報告する。  

2．感染性因子低減化技術の評価結果について  

2008年5月2二＝］に開催された薬事・食品衛生審議会運営委員会・安全技術調査会合同委員会  

においてメーカーから報告されたウイルスや細菌の低液化効果や品質への影響1∴2）、ならびに日  

赤が実施した評価試験の結果を表1～13及び図ユ～2に示す（．  



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

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

あることから、供給を開始できるのは多くの場合採血翌日の夕刻になる。  

リボフラビン法第二世代は高濃縮した血小板を原料として使用すろため、特定の採血装置を用い  

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

化処理後にPASを加える必要がある。   

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

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

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

はもっとも少ない。   

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

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

一世代は現状と同じである。   

また、リボフラビン法第一世代を導入すると仮定して事業費用を概算すると（表16）、製造販売承  

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

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

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

る。  

3．欧米における臨床吉式験、承認等の状況について  

表12に欧米主要国における両製剤の臨床試験、承認等の状況を示した。  

アモトサレン法は2002年にCEマーキング（（二1；】SS川：別紙参照）を取得して臨床使用も進んでお  

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

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

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

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

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

布されている。   

一方、オランダではアモトサレン処理製剤投与後の補正血小板増加数（CCI）が低く出血事象も  

多いとの理由で臨床試験が中止となっており、イギリスはオランダの当該試験の最終腐果から、患  

者の安全性、暴露されるドナー数、処理製剤の有効性が不確実なことから、現時点で導入すべき  

ではないとの結論が諮問委員会からだされた㌔また、米国では第三相試験における肺関連副作  

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

年11月16日の血液製剤諮問委負会（BPAC）で検討され、Ce【・uS杜の提案した臨床試験の規模を  

3碍に拡大するようF【：）Aに勧告したとのことである㌔  

リボフラビン法第一世代は、2007年にCEマーキング（ClassTIb）を取得し、米国で第一相試験：O）  

が、フランスで第三相試験が実施され亡－、製造販売承認の申請中である。また、ドイツーオランダ世）、  

スイスなどで新たな臨床試験が計画されている。  
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能と考えられた。また、10単位製剤において血小板の活性化がやや高い傾向が認められたが（表  

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

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

特に問題とされていない。   

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

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

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

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

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

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

同じ5日間（向6日間）である。   

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

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

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

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

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

等を十分に検討した上で判断したいと考えている。  

3）低減化薬剤（光増感剤）の安全性について   

200日年5月23日に開催された薬事・食品衛生審法会運営委員会■安全技術調査会合同委貞会  

に提出された、光増感剤の安全性に関する各メーカーの回答4－やを表‖に纏めた。   

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

減化のために合成された新規の化合物である。遺伝毒性の有無（表14－1）については、たとえば  

丸11eS試験において、臨床使用の5，000倍以上の高濃度において遺伝毒性があると報告されてい  

ることもあり6）、製造方法にアモトサレンおよびその光分解物の除去工程が組み込まれている。  

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

た。リボフラビンおよびリボフラビン法により生じる光分解物に毒性を有するとの報告はなく（別紙1  

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

ため、製造工程にリボフラビン除去工程は組み込まれていない。  

4）血液事業への影響について  

低減化処理の導入により予想される血液事業への影響を表15に示す。   

アモトサレン法は採血時に血衆の一部をPASで置換した血′J＼板を原料とする。現在、PAS置換  

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

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

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

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

給するためには高単位製剤を分割するしかないが、高単位を採血できる血小板値の高い献血者  
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アモトサレン法とリボフラビン法第一世代で処理した製剤は、製剤としての製造販売承認の必要  

がない欧州数カ国において既にルーチンで使用されており）、】k’r、その→部については安全性等を  

確認するため市販後調査が行われている。さらに、イタリアでは、国立衛生研究所（Nationa1  

7nstituteofHealth，Rome）主導の下、リボフラビン法とアモトサレン法で低減化処理された血小板製  

剤のHLA同種抗体の発現率、コスト、へモビジランスプログラムの有効性を確認するための臨床試  

験が予定されている抽。   

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

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

処理するリボフラビン法第三世代の開発が進められている。  

4．各低減化技術の総合評価について   

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

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

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

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

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

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

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

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

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

ある。   

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

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

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

慮する必要がある。   

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

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

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

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

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

ある肺障害の問題等も考慮すると、現時点においてアモトサレン法を第一選択肢とするには至らな  

かった。なお、l⊃AS置換をせず10（蟻血祭中に浮遊し．た血小板に対するアモトサレン法も開発されて  

いるが、アモトサレン及びその光分解物の吸着工程にユ6時間以上要することから検討の対象とは  

しなかった。  

リボフラビン法第二世代は、感染性因子の低減化能や製剤の品質は第一世代と同等であり、ア  

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

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

への切り替えが必要なことなどから、第一選択肢とすることはできない。  
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一方、リボフラビン法第一世代はCEマーク取得が2007年であるため、現時点において論文とし  

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

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

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

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

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

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

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

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

しては、リボフラビン法第一世代が最も適しているものと考えられた。   

5．今後の進め方について   

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

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

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

ータの採取等、臨床試験実施のための準備を開始する。   

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

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

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

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

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

地域への速やかな展開も考慮する。   

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

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

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

し等について、再度ご審議願いたいと考えている。   



メーカーが実施した試験結果並びに日赤が実施した評価試験結果を以‾Fに示す。♪メーカーの  

データについては、薬事食品・衛生審議会血液事業部会運営委員会・安全技術調査会合同委員  

会（200ぢ年5月23日開催）に傑出された各開発メーカー資料より、リボフラビン法（第一世代）l洩  
びアモトサレン法∠－の技術評価に関連する主要な部分を抜粋・再編し記載した。   

表1ウイルスに対する低減化能（血小板製剤における測定結果を対数減数値で表示）  

メーカー試験結果  日赤評価試験結果   

リボフラビン法  アモトサレン法   
リボフラビン法  アモトサレン法  

n＝3   11＝3   

HI＼′r（細胞結合）   

HBV  
H〔：㌧r   

BVD＼－7  

Ⅵ∫′N＼′・7   

Cト4＼・r   

ノンエンベロープウイルス  

Hノ＼＼／   

Eh1CV  
（H∧Vモデルウイルス）   

パルボウイルスB【－19   

＊1：シンドビスウイルスに対する測定値  

＊2：〔ニMVのモデルウイルスであるウシ伝染性鼻気管炎ウイルス（旧Fミ＼／）に対する測定値  

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

メーカー試験結果  

リボフラビン法   アモトサレン法   

アわpa／叩∫く）〟J∂α’Uオ   〉6．0   〉5．3   

月毎・平Od‘〃∫彪〟わ肌仰   〉：3．0⊥   〉7．0   

β∂お由皿／とmr／   

エe血加刀βJフノ冶（わノブOV∂刀J   

乃モpO／闇吼御附加  
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＊：赤血球を試験対象とした  



表4 初流血除去導入前後における血小板製剤中の細菌混入率11）  

初流血除去導入後  

2005年5月～2006年4月  2006年12月～2008年3月   

培養実施数   21，786   21，783   

陽性数（陽性率）   36（0．17％）   11（0．05％）   

書∂C〝e∫   24（0．11％）   7（0．03％）   

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

リボフラビン法   アモトサレン法   

フランスでとり行われた臨床試験では、  
輸血後 （1＼ 

■′＝丁）予 防グ）ための  

判断が治験医師にゆだねられたし，90％  症を抑制すると■考えられる。したがっ  

放射線照 の必要  

射 庄－  

という決断がなされている。   

リンパ球   ＞5．4±0．こう   
＞6  

不活化能  （「卜cell）   

町各社参考資料中の記載   

リボフラビン法：M正犯（〕ユ処理によって、ヒトのTノししこ＼ノ■HL）モデルとして使用したネズミの  

異種〔ニ＼′′H】〕の抑制が見られた。  

アモトサレン法：欧州では白血球不活化のための放射線照射を中止している。  
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図＝リボフラビン法第一世代で処理した白血球の増殖性試験（∩＝4）  



表8低減化処理前後の新鮮凍結血矩中の凝固因子活性  （％）   

メーカー試験結果  日赤評癌試験  

●リボフラビン法12）  アモトサレン法13）  リボフラビン法  アモトナレン法  

11＝20   n’   nこ＝11   n＝7   

Fibr・inogel‘1   77±4   72±5   59．5±4．7   72．9±6．8 

FⅡ   80±6   88±4＊   88．7±4．4   86．0士2．4   

FV   73±8   92±7  

FⅦ  78±6   69．5±3．8   75．5±3．6   

FⅦ【   75士16   73±7   62．4±5，3   66．4±10．5   

FIX   76±6   82±4   62．7±4．4   69．9±6．9   

FX   80±7   86±3＊   75，0±3．1   83．4±1．2   

vWF   117±10   97±8＊＊  

嚢
 
′
 
＼
 
、
∈
 
・
∈
 
史
 
令
 
竜
 
閲
 
b
 
宗
 
R
訂
 
コ
＝
 
莱
 
確
 
式
 
蛋
 
ヰ
ニ
 
＼
 
壷
 
泡
 
凹
 
 

）き：無印：rl＝91＊：Il＝59 ＊＊：n＝ユ2  

表9リボフラビン法第一世代の処理時期による血小板品質への影響（n＝1）  

1，2．採血翌日に低減化処理媒   

3．採血当日に低減化処理（2005年データ）   

4．未処理（2005年データ）  

pH（37℃）  

検体 低減化処理前  低減化処理後 採血後3日目 採血後5日目  一
丁
 
 

葵
 
連
 
埜
 
寧
 
 

1  7．35  

2  7．28  

3  7．05  

4  7．05  

7．29  7．22  6，97  

7．22  7．08  6．75  

7．10  7．11  6．85  

7．05  7．38  7．33  

乳酸濃度（mM）  

検体 低減化処理前  低減化処理後 採血後3日目  採血後5日目  
1  2．2  

2  4．2  

3  0．9  

4  1．2  

1．9  7．1  13．0  

3．8  10．8  13．4  

0．8  6．4  11．8  

1，2  3．8  6．6  
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p－セレクチン（CD62P）発現率（％）  

検体 低減化処理前  低減化処理後 採血後3日目 採血後5日目  
1  9．7  

2  15．3  

3  5．2  

4  6．0  

14．4  65．7  79．8  

17．0  51．5  66．4  

10．6  36．0  58．4  

6．0  8．5  16．5  

好／ミラ／叫乾好一世代で紛れ丁い∂凍虚炭且2微力／こ怨一撃Lた  
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表10リボフラビン法第一世代処理血小板の品質に対するY線照射の影響（。＝1）  
pH（37℃）  表11リボフラビン法第一世代処理における血小板単位数の影響（各単位とも∩＝2）  

p一セレクチン（CD62P）発現率（％）  γ線照射  低減化処理前  低減化処理後  採血後3日目  採血後5日目  
未照射  

採血当日  

採血後3日日  

7．1  7．1  7．1  6．9  

7．0  7．1  7．1  6．8  

7．0  7．1  7．1  6．7  

立数 低減化処理前 低減化処理後  
10  13  16  

15  9  12  

…血後3日目 採血後5日月  
59  73  

49  74  

20  4  6  33  56  
乳酸濃度（mM）  

γ線照射   低減化処理前  低減化処理後 採血後3日目  採血後5日目  清作1■GP】】bIlIユげ．1Clbtndinltヽ）   

単位数 低減化処理前 低減化処理後  
10  6  60  

15  2  55  

ごロ  1  J   

旦酸産生量mol／1011DlateIets   
単位数  

10  1．20  

15  0．79  
20  0．41  

未照射◆r  o、9  0．8  皐後3日目 採血後5日声  
75  60  

24  20  

33  20  

6．4  1l．8   

採血当日  2，1  2．0  10，0  14．0  

採血後3日呂  2．1  2，1  9．6  14．0  

p－セレクチン（CD62P）  

発現率（％）  

γ親照射  低減化処理前  低減化処理後  採血後3日目  採血後5日目  
末席射  5．2  10．6  36．（）  58．4   

採血当日  4．3  5，5  39．6  53．9  

採血後3日目  4．3  4．7  39．2  51．7  

活性化GPltb川Ia  
（PAClbinding）（％）  

表12 次ページ   

表13 日本及び米国における血小板製剤の期限切れ率  

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

採血当日  8．3  88．8  24．6  23．6  

採血後3日目  8．3  86．9  弧9  17．4  日本◆2   米国★3   

採血方法   成分採血   全血採血   成分採血   

有効期間◆1   3日間（4日間）  5日間（6日間）  5日間（6日間）   

期限切れ率   乙3％   22，2％   10．9％   

＊∴・彪ぎβをクβとして寿示侶芭虚ぎβをJβとし爾   

NT：nOt teSted  

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

図2リボフラビン法処理後に発生した凝集塊  

ゼ．・β康彦ナ手許J平成2ク＝気勉榊  
ぺタ．●β／ガガノア〃g2β♂7∧H制止上弘00βCαエβCm〃A八pん7m以W∫〔ノ照レ冨y尺m斤r  
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表12 欧米諸国における病原体低減下技術を用いた血小板製剤の状況（EU諸国）  
CEマーキング取得年／Class   血′ト板製  臨床試験・承認等の状況  

国名      剤の製造  
法   販売承儲   アモトサレン法   リボフラビン法   

S8BTO（血液、組織、臓器の安全性諮問委負会）は、  

英国  ×  
ト10ヽ・‘ON試験の報告を噛まえ、患者の安全性、暴露されるド  
ナー一散、処理製剤の有効性が下線寅なことから．現時点で  

導入すべきではないと結論何万た㌔   
ドイツ赤十字社傘下血液センターなど7施設は劇造ライセン  

○  スを取得14）。2008年に500例の市販後調査を実施したが、  
現在は桂用されていない。（】）闇）  

ドイツ   （アモトサ レン処  オランダHmVON試験で明らかとなった問題が未解決であ  
法  り、医線機関が高額なコストのま払いを快く思っていないた  

理製剤）   
め使用を開始していない。独自の臨床釈親を考慮中（ドイツ  

赤十字）   

2002年／′  2007年′／  ○   7．（う％   

フフ  （アモトサ  （2007年  フランス本土ではEFSアルザスのみで試験的に使用のその  48患者いり93回低減化処理血′ト板艶制式・輸血し‾‾篤Ⅲ  5日間         ンス  
「人体の生体  の   発承認をA蝕明帽で詔塙叫汗’  

機能を侵害し  臨床試毒削こおいて、最大7日間保存したアモトサレン法処   
オラ   リボフラビン法処理血小板製凱し未処理製剤の比較臨床   
ンダ  低くとlう血革額が多いとの理由で、治験が中止された16）、17）   試験（日棟375症例）を2010年二1月開始予定d  
特に大。心   当初7日  1丁ヽ  

べ′レ  間であっ  16日に発布された。  
ギー   
検便用の製  5日           6センタ 
晶。通常、臨  

いる。   

国立衛生研究所（NationalInstituteofHealth．Rome）主導の下、リボフラビン法とアモトサレン法で低減化処理された血′ト  
床試験が実   

イクリ  当  擬製剤のHLA同種抗体の発現率コストへモビジランスプログラムの有効性を確認するための臨床試験が予定されてい  
不要  

る101 

ア  
11センターで′レーチン使用ウ約6．000例（2009）   

一部の血液センターでルーチンで製造されており、安全  
スペイ  不要  性等を確認するため市販後調査が行われ、イタリア、スペ         19％  4センターでルーチンI勘：円。2センターで′くリデーション葵施   ン 中わぅ   インなどで110回処理部捕町が輸血されているl写l。  

ボルト  
不要  

華麗近の偽計では欧州7カ国で2‘16回輸血巧し1一か－よ  

ガ′レ  一部の血液センターでルーチンで製造されている。   り髄き取り）  

ポーラ  不要  
ンド  

3血液センターで′くリデーション中 
！7ルシャワ卯血消センターでルーチンで隠軋  
これまでに1，200バッグ使用。   

離村フラビン炭について7ゴ、彦題辞に公脚）虎め／i二点て二丁産経柑、慮諌訊瀞ノこ膠すづデーータを好必L腐厨ぎ一風その＃．市原襟脛雁歯ビj瀞劉．丁いゑ〃山々山・rfク磨斎服り   

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

国名   剤の製造  
臨床試験■承認等の状況  

販売承認   割合  アモトサレン法   リボフラビン法   

検討中でありまだ利用で  
○  

7日間  
きない技術である。将来  

スイス   （アモトサ   （実運用上  

レン法処  染を減らす方法（例えば  臨床試験実施予定 
は5日間）  

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

作用が対象群に比較して多く認められたとの指摘 あり19） 

米国   ×  
。   

20）  

2009年11月16日に開催されたFDA諮問委員会 で新たな第三相試験実につレ、てされ 
の施議論、メ  

ーカーが提案した3倍（3，000例）の規模で実施す  
ペきとの勧告がなされた9）   

カナダ  ×  
カナダ保健省に対し、血液センターから不括化技術についての申請がなされていない。現在、不活化技術の  
導入を行うか否か、また、 

現時点では、病原体不活化／低減化技術よりも、検査と献血制限により血小板製剤の安全性を確促している。  
オース この戦略は、輸血感染症のリスクを非常に効果的に減少することが判明しているが、原則として、未知の病原   
×              トラリァ  体と比較して既知の病原体に効果があるものである。将来、不法化技術ヰ入を検討する場合，輸血による感  

染リスクの低減効果と製造時の費用に与えるあらゆる影響を慎重に比較する必要がある。   

16   



表14 感染性因子低減化技術に係る安全性について4）5）   

リボフラビン法   アキトサレン伍  

（Mirasol）   （1IlterCept）   

・ヒト血喋中のリボフラビンは主として尿中に排泄される。半減  ・ヒトにおけるアモトサレン単独の半減期は41分であるが、血′ト板に  

時間はおよそ9．9時間。   結合した場合のと卜の半減期は6．5時間に延長されるが、蓄積性が  
（∋不括化剤の            ・病因、治療方法が異なる肝硬変患者間の追跡調査におい  ないことが確認されている。   
休内動態  ても、リボフラビンの代謝回転に何ら変動を認めない。）   ・イヌにおいて、25r】1gノ・′kg（ヒトにおける臨床使用時のアモトうルン体  

内混入量の＞lう万倍相当）の28日間連続投与時においても毒性所  

見を認めない。   

ピーグル犬にMiraso貰処理血菓を6日／′週、13遅達続投与時  （動物実験において）アイソト十7でラベルL．たアモトサレンを用いた  
②不活化剤の  
体内分布  

の検眼テストにおいてレンズ（水晶体）に異常を認めない。  試験により休内分布を確認した結果、脳、眼への硬度は非常に低  
いことが示された。   

（訃新抗原性（ネ  リボフラビンは血紫タンパク質、赤血球衷面タンパク質、その  h＼′itroにおいてネオアンチゲンは確認されていない、；また、臨床試   
オアンチゲ  他の表面タンパク質とも結合しないことが確認されており、患  験、市販後調査を通じて、アモトサレン及びアモトサレンの光分解産   
ン）発現の  物に対する抗体産生の報告はない。   
可能性   

リボフラビン及びルミクロム等の光生成物は、人体内で自然  アモトり、レン及びそ（／：）光生成物を吸着除去処理（CAr）処理）後に残  
毎）残存物による  

発生するものであり除去の必要はない。   存する低減化剤、光生成物による特展的な有害事象の観察はな  
影響  

い〔ノ   
（馴也薬剤との  ・リボフラビンはクロロキン等のマラリア治療薬の効果を低減  臨床で使用される薬剤との併用において特別な問題はない。   

反応性   する可能性がある。   
・リボフラビンはFDAによりt‾・一般に安全と認められる食品  ・前臨床試験（毒性試験）は承認申請においてFl）Aの審査をパスし  

（GRAS）」に分類されている。   ている。  

（か安全性につ            ・リボフラビンの光分解物で、もともと人体内に存在する物質  ・肝障害の患者に対する臨床試験において、有害事象の■発言に有   
いて   以外の新規代謝物は検出されていない。   意差を認〆）ない。また、腎不全患者に対する臨床試験において、蓄  

積性等に問題を認めない。   

・リボフラビン処理済み血小板及びルミクロムに対するAmes  アモトサレン単瑚又は不活化処理後、アモトサレン及び光分解物が  
試験により変異原性を認めない。・   残存する血小板製剤について下記試験を実施）  

有無  （労連伝毒性の             ・CH（〕細胞による染色体異常試験、哺乳類赤血球小核試験  ・A汀1eS試験・マウスリンフオ】マTI（試験  
において、h4irasol（リボフラビン）処理済み血小板に変異原  ・染色体異常試験・U［）S試験・マウス小核試験  
∫性を認めない。  （表14－1参照）   （表14－2参照）   

衷14－1リボフラビン（リボフラビン法処理血小板）の遺伝毒性試験  

アッセイ法   試験方法   試験結果   

Ames試験   リボフラビン処理前後の血小板及びルミクロムを対象  いずれについても陰性   

染色体異常試験   CHO細胞を使用   陰性   

哺乳類赤血球小核試験  試験動物の胎腔内に試料を投与   陰性   

表14－2 アモトサレンの遺伝毒性試験  
アモトサレン水溶液   アモトサレン加血小板  アモトサレン加血小板   

単独処理   単回不†苫化処理   反復不活化処理   

TA1537株   陽性   陰性   陽性（S9rl血＋）■1  
Ames試験  

他の菌株   陰性   陰性   陰性   
マウスリンフォーマ71く   65〟ぢハ11Lで陰性   

試験   
陰性  

S9mix（－）  ＞7．5J上g／mLで陽性   ／  

S9mix（＋）   NOELす2：2FLg／mL   NOEL：3〟g．／nlL  
染色体異常試験  

S9mix（－）   

陰性  
NOEL：24〃g／′mL  NOEL：13JJg／111L   

残留アモトサレン▼20〃  

不定期DNA試験  341Tlg／短で陰性  g／kg、光分解物一800〃  

g／kgで陰性  

残留アモトサレンー20J⊥  

マウス小核試験  

66nlg／kgで陰性  g／kg、光分解物－800〃  
g／lくgで陰性  

＊1：S9mix：肝臓の酵素誘導剤を与えたラットの肝ホモジネートを9000G、10分間遠心し、補酵素を添加した上清画分。  

＊2：NOEL（No－ObservableTE恥ctI．evel）：最大無作用量N複数の用量段階で動物への毒性を観察する場合、   

有害／無害を含めた影響が認められない最高の暴露量。  
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表15 血液事業への影響   リボフラビンのmutagenicityに関する論文について  

項  目  
リボフラビン法  

第一世代   第二世代   
アモトサレン法   

原料血小板の   
現状どおり   高濃縮採血   

商魂絹採血し血小板用添加液  

採血方法  （PAS）を添加（置換採血）  

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

採  
適応血小板単位数         製造本数の約97．8％（平成20年軍旗）に   製造本数の約16．4％（平成20年実  

血  
対応。  績）に対応。  

部  現状どおり   
高単位ドナーの確保が必要  
採血時間延長によるドナーの負担増  

献血者一人当たり・  献血者一人当たり  
門  100－150mL増加  100－150mL増加  
更新等が必要な  

採血装置の台数   
0／1，860   1，．631リ1，860   1，631’L●ソ1，860   

光照射装置と  光照射装置と   光照射装置、振とう機（吸着工程用）  
製  その設置スペース  その設置スペース  とその設置スペース  
剤  
部  

低減化薬剤の吸着（4時間以上）  

門   
PASの添加  10単位製剤を製造するための、高単  

位製剤の小分け   

供  翌日11時  翌日18時  

給 部 門   

MutatRes，1992Nov；298（1）：9－1621）  

AssessmentofthegenotoxicpotentiaIofribofIavinand［umiflavin．A．  

EffectofmetaboIicenzvmes．  

リボフラビンとルミフラビンの遺伝毒性能の評価。A．代謝酵素の影響  

Ka恒甘HarikumarP，NairPM，NetrawaJiMS．  

要旨  

Themutagenicpotentia10fribofIavinanditsphotodegradationproductlumiflavin  
WaSeValuateduslngtheumutest．SOSchromotestandAmesSalmonelta  

assay・Bothribofravinandfum汗Iavinbythemseh／eSWerefoundtobe  

non－mutagenic、Ontreatmentwithratlivermicrosomalenzymes（S9）orcaecal  

Ce＝－freeextract（CCE），［umiflavinacquiredmutagenic坤，Whjlethestatus、of  

riboflavinremaineduna侮cted・Activationoflum椚avinbymetabolicenzy叩eS  

WaSfoundtores蛛inanarterationo＝tsspectraIcharacteristics．  

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

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

ビンも、それ自体に変異原性は認められなかった。ラット肝ミクロソーム酵素（S9）、ま  

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

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

の活性化は、その特性スペクトルを変化させることが明らかとなった。   

†  

★J．■ノ．氏ヲJ倉ゃい2プ倉ノよ．プログラム変貫／こよ■ク血小好の屠頻度血／こ枕許でき石メj＼ぎ彪ラ坪尻骨のプわブラ  

ムメ；㈲好きれてい々い。また、腰礫一好虎／こガ拡乙．た採虎車ッ〈と用∫がβ櫛で希租乙ていない。  

ゼ．・ぎガノ㍉β♂育と厨厳したメゴ＼ガタ倉についn㌢タメ射でば脚乙ていない／明∫を皮膚すれば厨  
顔凍虎が可潜なだめ瘡j己  

代謝系酵素の関与により1Tlut孔geJlicitさ′を獲得すると本論文に記載されているルミフラ  

ビンは、リボフラビンがアルカリ性で光分解されて生じる物質である。中性領域ではリボ  

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

ンが産生されることはないZヱ）。この件については、2008年5月23日に開催された薬．  

事・′食品衛生審議 会血液事業部会運営委員会・安全技術調査会合同委県会にBCT  

J／1P／1N社（当時）が提出した資料‖に記載されているひ  

なお、リボフラビンは医薬品、食品添加物として長年の使用美顔があり、多くのメーカ  

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

産物が毒性を有するという報告はない。また、リボフラビンの光分解物を含むリボフラビ  

ン法の安全性について、N－Vigant（当時）は一連のinヽ・itro試験と動物実験により安全  

性を確認し、総説とし七も報告している2f；）。  

表16 血小板製剤に対する低減化技術導入に係る費用概算  
主な着用  

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

項 目  

製造販売承認取得のための費用  10－16億円  

医療機関謝礼  
CRO委託費  
製剤費  
人件費  

使用成練調査のための費用  

初期投賃のための費用  専用紫外線照射装置  3－5億円  

全国展朋後のランニングコスト∫   キ州   55－85億円／年  

20   
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アモトサレン法による10単位製剤の調製法について  

日本国内においては出荷本数の8割強が10単位製剤であるのに対し、欧米諸国の  

血小板製剤は概ね15単位以上である。そのため、アモトサレン法は規格として1U単  

位製剤に対応していない。検討開始当初より〔込nバ社及び日本における販売ライセン  

スを有するBi（）Or〕e社に対し10単位製剤への対托こを要請してきたが、平成11年11  

月12日に（1e三、＝社より、本来対応していない現行製品をそのまま使用する10単位製  

剤の調製法について提案があった。  

提案された調製法は以下のとおり（次ページ参照）。  

ぼ・血小板採取装置により血′ト板（11．5～15単位）を濃縮採取しP八S（血小板用添加   

液）を添加して全量を2′10～280mJ．とする。  

②アモトサレン溶液15InLを加え紫外線を照射するn  

③アモトサレン及び光分解物を除去するための（∴AD処理を2～16時間実施する。  

①全量を・200±4伽1L（日赤の10単位製剤の鱒格）に調整し、製剤化する。  

アモトサレン法は紫外線照射後にアモトサレン及びその光分解産物の除去工程で、  

20mL強の容量ロスが発生していたこ、さらに、今回提案された方法では容量ロスが30  

～50mL程度まで増加し、総血小板数は15～20％（2－3単位に相当）程度も減少するこ  

とになる。したがって、採血時iこ現状（11－1二単位程度）よりも多くの血小板を採取しな  

ければならず、10単位製剤を確実に調製するた捌こは14～15単位（2．8～3．∩×1nll  

個）必要となる。その分採血時間が延長しドナー・に負担をかけることになり、さらに採血  

できない献血者が増加し安定供給上の問題が発生することも予想される。そのため、  

当該提案を受け入れることはできないと判断した（  

10単位製剤の血小板数と容量  

Nov8mber′12，2809  

し臼yUTl．PhD  
ComsCorpo「a山0∩  

県甘璧鰐招霊匪  C≡礼J5   

TERCEPTProcessingSetforlO・UnitPC  

AMOtO■■」●n MuMtn■tlon CAD Stor叩●  ∨○山l†Ⅶ   
PO心Ch     ｛On軸∩●′  COnt■ln●′  ¢Ont■IれOr  】○■■  血小板教   容 量   

川単位製剤の規格（現行）  2×川L】個以上   200±′10【Tり一   

C（）r、uS社の掟案（採血時）  2．3～3．0×10‖個  240～280rnL．（PASを含む）   

▼P帽－tre●t汀l…t：23－30メ10†1pJIslr12仙280n－L．32■7†t■Pla㍍lさ  
●PosトtrⅢtl¶州t：＞20xlO，lp】†引∩2∝）±40mL  

！艮t腎託てほ邑簑b   C≡lUS  
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別紙3  

CEマーキングについて24≡・＝5）】26）  

（二EマーキングはEU統合の一一環として1985年5月に決議された「技術的な整合と  

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

の基本的要求事項に適合していることを証するものであり、CEマーキングを取得した  

製品はEしj域内での出荷、流通が認められる。   

医療機器もニューアプローチ指令に規定された製品で、医薬品と同様に国際ハー  

モナイゼーションも進んでおり、日本においてもEl」においても、当該医療機器の人体  

等に及ぼす危険度に応じ、国際基準（二廿汀F（医療機器規制国際整合化会合）ルール  

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

られているっ  

＿i・＝・－■＝？・ノーi－J、、－．－一二：！・．fしニニー：⊥＿ニーニ⊥ 

そして最もリスクの高いCIa5S‖Ⅰの4つクラスがある（次ページ墓参照）【クラス令類烏偏  

EUにおける医療機器のクラス分類  

クラス   例   

〔：1assl：  潜在的危険が少なく、人  

滅菌指定、計測  

機能ともなし  

川音間未満）。非侵典型の  

製品   

（：】11SSr：   危険一性は低いが滅菌指定  聴診器、外科用器具（複数回使用）、臍帯クリッ   

滅菌指定、また  のあるもの、もしくは計測  プ、体温計、血圧計、カニューレ（複数回使   

は／及び計測  機能を備えたもの。大半が  ，用）、など。指定機関は、殺菌もしくは計測機能   

機能つき   非侵襲型。   に関して検査をする必要がある。   

（二1a王；S】】a   中程度の危険性。製品使  カニューレ（煙い捨て）、カテーテル、心電計（川）  

用は短期間（30日以下）、  に分類されるものもある）、多くの診断用機器  

もしくは同じ製品を繰り返  （大半の内視鏡など）、一部の点滴ポンプ（インシ  

し断続的に使用。侵集塵  ユリン用）、輸血用機簾、外科阻浄具（1回のみ  

の大きくない製品。外科的  使用）、外科用縫合素材、注射・鰹、補聴乳消  

に設けられた開口部での  

短期間の使用G   

（ニIaさS！ル   人体の全組織に影響を与  患者モニタ丁、非佳境型避妊器具、体外塾除  

える中程度の危険性、30  細勅語、レントゲン装置、コンタクトレンズ、レー  

日以上の長期に渡って使  ザ一機器、人工呼吸器、保育器、人工透析  

用。   器、一部の点滴ポンプ（経静脈栄養、経菅栄  

養）、長期使用の呼吸装置、心密計（11aに分類  

されるものもある）、カテーテ／レ（30日以上継続  

使用）、インプラント（中枢神産系や中枢循環器  

系以外に使用）、結石破砕機器、等。・   

CI几SSllI   人体の生体機能を侵害し  埋め込み式心臓ペースメーカー、非能動型埋 
かねないため、危険性が  め込み式医療機器（中枢神経系や中枢循環器  

特に大。心臓・循環系・神  系に使用するステント、人工血管、人工心臓弁  

経系に直接使用の製品亡  など）、硬膜外カテーテル等中枢神経系や中枢  

循環器系に挿入のカテーテル、内視鏡（中枢  

神経系や中枢循環器系に使用）、外科用縫合  

索材（吸収性のもの、また吸収性でなくとも中枢  

神経系や中枢循環署系に使用のもの）。   

凍機器指令（93／42′／EE（二〉の付属書9で規定された／レールにより行われ、自己宣言の  

みで販売できるのは〔’1；】SSlのみである。（ごIaざS甑よりもリスクの高い医療機器について  

は適合性評価への公認権関の関与が義務付けられている。また、全ての医療機器は  

認証評価時に作成する技術文書中に臨床評価について記載することが義務付けられ  

ているが、臨床評価として臨床試験が必要かどうかの判断は、専門文献中に記載され  

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

あるかによる。埋め込み型医療機器と（：la5S川の機器では原則として臨床試験が必要  

であり、また、侵襲型、（二】‡1SSI！の長期使用機器も臨床試験が頻繁に行われる。  

なお、上述のとおり、Classによらず、CEマpキングを取得した製品であればE  

内で市場に流通することが可能となる。さらに、輸血用血液を医薬畠として分類してい  

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

も比較的容易である。【一方、ドイツ、フランス等輸血用血液を医薬品と分類している国  

では、当該製品の（：Eマーキング取得に加え、その製品を使用した輸血用血液製剤  

に独自の製造販売承認が必要である）  

11  

※類似の機能を有する機器が別のC】貴SSに分類されることもある。例えば、内視鏡は、人体の  

どの部分に挿入されるかにより、異なる等級に分類される。一一般にはClassⅡだが、中枢神経  

系に使用の場合は（：Ja三；SⅢである。  

「ジェトロ：ドイツへの医療機器輸出に関する諸手続き」○（■）より抜粋・改編  
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匡亘］  

2010．0302  

日本赤十字社血液事業本部  

英国滞在歴に関する制限の緩和に伴う献血状況について  

201003．02  

日本赤十字社血液事業本部   

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

医薬食品局長通知）が発出され、1980年からt996年の間の英国滞在歴による献血制限について、rl日以上の英国滞在歴を有  

する者」から「1カ月以上の英国滞在歴を有する者」に変更されたところである。   

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

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

ついては平成22年1月27日から同年2月14日までの19日間）とした。  

1．全国の献血受付対象者数は3，759人であり（グラフ1）、この条件下で、平成20年の献血受付音数6，142，540人を基に年   

間の対象者数を試算すると、約5．1万人になるものと推定される。   

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

分が2週間以内の滞在歴であった（グラフ2）。   

3．上記1．およぴ2．より、当該献血制限の緩和の実施は、献血者確保増加に有効であると判断され、今後も引き続き、国と連 一へヽ／一／＼   

携して積極的な広報活動を継続的に行う必要がある。  

＊広報展開として、日本赤十字社ホームページヘの関連情報の掲載、新聞43紙（全国紙3紙．各地域で購読率の高い地方紙36ヨ軋ス  

ポーツ紙全国版4維 計4，076万部）への掲載（平成22年1月2一日付朝刊）、ポスター申作製（B3阪9．400部）および掲示、全  

国統一キャンペーンでの告知等を実施している（参考）。   



20tO，03，02  
日本赤十字社血液事業本部   

グラフ1 献血受付対象者数（日別，累計）  

調査期間：2010．01．27－2010．02．21  
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※九州、沖縄lこついては1月27日から2月14日までの集計であること。  

2010．03．02  
日本赤十字社血液事業本部  

グラフ2 献血受付対象者数（滞在期間別）  

調査期間：2010．01．27－2010．02．21  
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※九州、沖縄については1月27日から2月14日までの集計であること。   



2010．03．02  

日本赤十字社血液事案本部  

参考 広報展開  

1．新聞広告  

本日より、英国滞在歴に関する  

1980年から1996年の英国滞在歴が遺書308までの方は、  献血制限が緩和されます。  
■■′t‥卜r7■－l▼1・】■ト⊂‖】lの  

十■nケ■4I二E－仁t＝⊂■Hy■〉ltt∵  

琴茎凋速 
＿一丁‾■’  

＋望禁崇雲‖………肌■－・r・・・－  
・ 
応ii一！、叫叫…－．   

3，ポスター   

2＿一般国民向け献血推進小冊子（献血Walker）  

⑳麒鵬w   
kIlこヽ・Kl二’rSlヽ′＼＼I（こ・＼‘l－1（）ヽ！  

柵★献血ストー  

献血は愛です  

；nA¢t†on  



資料8－1  
ひと、くらし、み別1のために   

集埜釜  p．。S＄Release  
2 主な調査結果  

（1）投与の年月について回答があった医療機関数と元患者数  

医療機関数  893施設  

元患者数  12，913人 （投与年別は別表）  

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

では投与の年月は特定できないとする回答があった医療機関数と元患者数  

医療機関数  88施設  

元患者数  275人  

平成22年1月15日  

医薬食品局血液対策課  

（担当・内線）課長 亀井（2900）  

企画官 光岡（2901）  

（電話代表）03（3595）2395  

（F A X）03（3507）9064  報道関係者 各位  

（3）（1）と（2）の合計  

医療機関数  

元患者数  

フィブリノゲン製剤納入先医療機関の追加調査について   
963施設（※2）  

13．188人  

平成16年12月9日に公表したフィブリノゲン製剤納入先医療機関を対象として、  

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

に回収した医療機関からの回答を取りまとめた状況をお知らせいたします。  （※2）厚生労働省ホームページ「C型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ（フィブリノゲン  

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

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

いるとの報告あり。」と盲己載した。  1 回答状況  

（1）追加調査実施期間  平成19年11月7日－12月5日（※1）  

（ただし、現在も回収中）  

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

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

らの積果を反映したものである。  

（2）追加調査対象施設数  医療機関 6．610施設  

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

（3）回答施設数   

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

から回答があった。   

・なお、このほか平成16年公表時に廃院等していた1．213施設のうち、500  

施設から回答があった。  

（4）元患者の方への投与の事実のお知らせの状況  

元患者数   

お知らせした  7．447人 （56％）（※3） 

お知らせしていない  5．741人 （44％）  

理  1，962人（15％）  

連絡先が不明又は連絡がつかない  2．215人（17％）  

由   417人（3％）  

今後お知らせする予定である  206人（2％）  

その他（未記入含む）  941人（7％）   

合   計  13，188人   

（※3）元患者の方に一人でも投与の事実をお知らせした医療機朋は798施設であった。   



（別表）  

投与の年月について回答があった元患者数の投与年別の内訳  

投与年   人数   

昭和39年   0人   

40年   7人   

41年   8人   

42年   12人   

43年   15人   

44年   18人   

45年   19人   

46年   22人   

47年   25人   

48年   35人   

49年   48人   

50年   49人   

51年   64人   

52年   86人   

53年   124人   

54年   199人   

55年   293人   

56年   349人   

57年   474人   

58年   831人   

59年   1，333人   

60年   1，6●59人   

61年   2．331人   

62年   2，812人   

63年   1．653人   

平成 元年   182人   

2年   111人   

3年   82人   

4年   36人  

5年   25人   

6年   11人   

計   12．913人  

（5）診療録等の保管状況  

平成6年以前の診療録等が次のいずれかにより保管されている施設数   

（括弧内は調査対象施設数に対する割合）  

2，058施設（31％）（※4）  

（内訳）（※5）   

診療録（カルテ）   

手術記録あるいは分娩記録   

製剤使用簿   

処方箋   

輸液箋あるいは注射指示箋   

レセプトの写し   

入院サマリーあるいは退院サマリー   

その他の書類  

1，530施設（23％）  

1，600施設（24％）   

138施設（2％）   

140施設（2％）  

273施設（4％）  

80施設（1％）  

292施設（4％）  

291施設（4％）  

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

た記録（診療録、使用簿など）が保管されていますか。」との設問であったのに対し、  

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

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

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

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

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

を付していたが、さらに保管されている記録の保管期間、保管状況等を記載した。  



資料8－2  資料8－3  
ひと、＜らし、みらいの熟めに   Uこ、くちし、みらいのために   

禦薫  p．。SSRele。Se  慧  p．。SSR。l。aS。  

平成22年1月15日  

医薬食品局血液対策課  

（担当・内線）課長 亀井（2900）  

企画官 光岡（2901）  

（モ 話代 表）03（3595）2395  

（F A X）03（3507）9064  

平成22年2月12日（金）  

医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室   

室長補佐：岡村 （内線）2717   

管理係長：近藤 （内線）2718   

（直通）03－3595－2400  

報道関係者 各位  

C型肝炎訴訟の和解について   

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

します。   

血液凝周囲子製剤の納入先医療機関を対象として、平成20年2月5日付で実施した血液  

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

療機関からの回答をとりまとめた状況についてお知らせいたします。  

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

製剤はフィブリノゲン製剤、症状は慢性肝炎である。  

1．調査等の状況  

（1）調査実施期間 平成20年2月5日～平成20年3月14日  

（ただし、現在も回収中）  

（2）対象製剤 28製剤  

（3）対象製剤納入企業数12社（現在の存続会社は6社）  

（4）対象施設数  

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

施設や不明施設等を含む）  

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

（5）回答施設数   

・調査票を送付した2′め0施設のうち、2′442施設（93％）から回答がありました。  

（なお、118施設（4％）は廃院・住所不明等により調査票が未達でした）   

（参考）   

○和解等成立人数※11401人   

○新規提訴等人数※21614人 （2月10日現在）  

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

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



【内訳】   

①加熱・非加熱月■iの投与実態  

◆ 非加熱製剤 1′亜7人※（82％）  

◆ 加熱製剤  311人（18％）  

※なお、非加熱血液凝固因子製剤の投与実態を調査した平成13年調査の時点では、製剤の投与を受  
けたと特定された人数は1′乃4人であった。  

②製剤の種類ごとの投与実態  
◆ 第Ⅶ因子製剤 161人（9％）  

◆ 第Ⅸ因子製剤 1′593人（91％）  

◆ その他製剤  4人（0％）  

③対象製剤ごとの投与実態  

2．調査結果の概要  

（1）施設ごとの血液凝固因子製剤の投与の実態  

A．全て血友病の患者のみに投与した   
921施設  

（34施設）   

B．書類等により製剤を患者へ投与した事実がな  162施設  6％   

いことを確認した   （1施設）   

C．製剤を患者に投与したかどうか確認できない   
775施設  

（8施設）   

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

確認できない   

7％   E．血友病以外の患者に製剤を投与したことを確  190施設    認した   
F．未回答の施設   70施設   2％   

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

H．住所等不明により文書を送付できなかった施  269施設  9％  

設（カタカナ名のみ及び名称不明含む）   

合 計  2′899施設  

1 コンコエイト  

2 プロフィレート  

3 コンファクト8  

4 ヘモフィルS  

5 へモフィルH  

6 クリオプリン  

7 コーエイト  

8 ハイクリオ  

15 クリスマシン  

16 PPSB－ニチャク  

17 コーナイン（ミドリ十字）  

18 コーナイン（カッター）  

19 プロプレックス  

20 べノビール  

非
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21クリスマシンHT  

22 PPSB－HT「ニチャク」  

23 ノバクトF  

24 コーナインHT  

25 プロプレックスST  

加
熱
第
宍
因
子
製
剤
 
 

9 コンコエイトHT  

lO コンファクトF  

llヘモフィルS－T  

12 へモフィルH－T  

13 コーエイトHT  

14 ハイクリオHT  

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

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

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

ました。  

（2）血友病以外の患者への血液凝固因子製剤の投与実態  

血友病以外の傷病で血液凝固因子製剤の投与が判明した医療機関数と元患者数  

◆ 医療機関数  190施設  

◆ 元患者数  1′758人  

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

ることから、集計上、のべ人数としている）  

26 オートプレックス  

27 ファイパ「イムノ」  

28 オートプレックス（加熱）  

単純合計（重複あり）  1，758人  

勝手を靡ぐノ人数  す，65す人  

（3）元患者の方へのお知らせの状況  

患者轍（玉髄与を除く）   1．651人  割合   

お知らせした   436人   26％   

お知らせしていない   1′215人  74％   

顔‘卓彦／瀦磨夢によク牙亡   揮46人J  （70％ノ   

磨務先が不殿ば痘好がつかない   （ユ4β人ノ  rユ2％ノ   

β登・C脚虜経であること β％）   

今摩お知らせする予虐■   rユ74人）  r14％J   

その勉（未定ス含むノ   rユ6人ノ   rユ％ノ  



（別表）  

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

人数  

投与年  28製剤  特定製剤※  

合計  クリスマシン  P】ちB－ ニ コーナイン  
チャク   （ミドリ十字）   

昭和47年   0人  0人   0人  

昭和48年   0人  0人   0人  

昭和49年   4人  4人   0人  

昭和50年   4人  4人   0人  

昭和51年   7人   0人   7人   0人  

昭和52年   4人   0人   4人  0人  

昭和53年   68人   56人   0人   7人  

昭和54年   7ア人   61人   12人   0人  

昭和55年   131人   112人   7人  

昭和56年   150人   118人   5人  

昭和57年   221人   156人   25人  

昭和58年   200人   148人   15人  

昭和59年   1ア6人   108人   21人  

昭和60年   16ア人   122人   13人  0人   

昭和61年   7ア人   4Z人   6人  5人   

昭和62年   22人   6人   0人  3人   

昭和63年   27人   2人   3人  1人   

昭和64年  

／平成元年   
24人  14人   

平成2年   12人  8人   

平成3年   3人  3人   

平成4年   4人  

平成5年   1人  

平成6年   6人  

平成7年   6人  

平成8年   ア人  

平成9年   16人  

平成10年以降   183人  

※「特定フィプリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済するための給付金の支給   
に閲すろ特別措置法」に規定する製剤  

豆   




