
輸血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例  

（10月9日報告）について  

1 経緯等   

平成19年10月9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HCV感染の疑いの症例の報告があった。その後、日本赤十字社から10  

月19日、11月7日に追加報告があったものである。  

2 事 例   

50歳代の女性。原疾患は再生不良性貧血。平成19年6月20日から同年9月2  

8日までの間に、輸血（人血小板濃厚液10単位32本、同20単位1本、人赤血球  

濃厚液2単位21本）を実施。   

輸血前の血液検査（平成19年6月14日）ではHCV－RNA、HCVコア抗原  

及びHCVl元体検査はいずれも陰性であったが、輸血後の平成19年10月1日に実  

施したHCVコア抗原検査は陽性であった。肝機能検査は平成19年8月2日にAS  

T／ALTはそれぞれ85／452にl二昇したが、8月31日のAST／ALTは9  

／14まで減少した。   

また、輸血期間中の平成19年8月28日の患者検体で実施したHCV－RNA検  

査は陽性であった。   

平成19年10月1日の患者検体は†・ICV－RNA陽性であった。  

3 状 況  

（1）輸血された血液製剤について  

・当該患者には、54人の供血者から採血された赤血球製剤及び血小板製剤を輸  

血。  

・当該製剤と同一供血者から製造された42本の原料血柴及び12本の新鮮凍結  

血渠はすべて確保済み。  

（2）検体検査の状況  

・保管検体54本のうち、53本のHCV個別NATは全て陰性、1本のHCV  

個別NAll陽性。  

・供血者54人中12人が献血に再来し、HCV関連検査は陰性（なお、保管検   

体HCV個別NAT陽性の献血者は、再来献1日Lなし）。  

（3）患者検体の調査   

平成二19年10月1日の輸血後検体でHCVⅦRNA陽性が確認された。  
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・患者検体及び供血者検体のHCウイルスはGenotypeI汀（2a）であった。  

（4）担当医の見解  1  

・副作用の程度は非重篤であり本剤との関連性は可能性がある。現在、AST／   

ALTは正常であるがHCVコアタンパクが上昇しており、免疫抑制状態のため   

にAST／ALTの増加がなく、HCV抗体も陰性と考えられる。輸血によるH   

CV感染が疑われる。  

（5）併用薬等  

当該患者は、輸血と同時期にプレドニゾロン、シクロスポリン、抗ヒト胸腺   

細胞ウマ免疫グロブリンを併用していた。  

4 今後の対応  

（1）患者と献血者とのHCウイルスの相同性の確認を引き続き行う。  

（2）当該患者のフォローアップを引き続き行う。  

（3）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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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例（4月9日報告）について   

t   

l 経緯   

平成19年4月9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   

70歳代の男性。原疾患は脳出血。平成19年3月22日及び23日に、輸血（赤血球   

濃厚液合計12単位6本及び新鮮凍結血祭合計6単位3本）を受ける。3月22日、手   

術前における患者エンドトキシン14pg／mL、手術中時輸血施行。3月23日、輸血施行。   

患者エンドトキシン227pg／mL、静脈血培養は陰性。3月24日、患者エンドトキシン  

160pg／mL、術後より全身状態悪化し死亡。  

3 状況  

（：1）輸血された血液製剤について   

・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（6人）及び新鮮凍結  

血祭（3人）を輸血。   

・当該製剤と同一供血者から製造された9本の原料血祭及び3本の赤血球製剤のう  

ち、原料血衆3本は使用済み（6本確保済み）、赤血球製剤は3本全て医療機関へ  

供給済み。   

・当該製剤9本は、採血10H日（1本）、8‖目（1本）、7日目（3本）、6日  

臼（】本）の照射濃厚赤血球－LR、採血282［1日（1本）、275日目（2本）の  

新鮮凍結血柴。  

（2）検体検査の状況   

・日本赤十字社において、照射濃厚赤血球－【」Rと同、－採血番号の血柴6本につい  

て、無菌試験はいずれも適合かつエンドトキシン試験はいずれも基準値以下。   

・新鮮凍結血祭3本と同一採血番号の赤血球製剤（3本）は医療機関で使用済み、  

血祭”（3本）は使用済みであり、細菌関連検査を実施できず。  

（3）患者検体の調査   

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

質欠損検査は欠損なし。また、院内にて実施の患者血液培養は陰性。  

（4）担当医の見解  

術中にイベントが発生した叶能性があったため輸血を原因として考えたが、術前   

よりエンドトキシンが上昇しており、手術前から敗IrlL症性ショックの原因となる感   

染があった可能性があることから、敗血症件ショックの疑いと輸血血液との因果関   

係はなしと考える。また、血圧低F、アシドーシスに／ついては免疫学的なものが関   

与した可能性は否定できないことから輸血‖虹液との因果関係は不明である。  

23   



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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漂、3太の斬無  

凍結血さ宝、】恵  
の新鮮凍結血盟  
LRを製造．原  

料血盟は全て椎  
保済み′新鮮凍  
結血莞、薪急拳凍  
結血禁LRは全  
て柾保済み  

A．  

用・焙染症と輸血血液と  
の因果閤様なしと考える  
との担当医の見辛まかえら  
・！五扇杏をうけて∴甘作    れた  

12単位 柑単位 265皇位  

院性Lヒ紆血荊 陽性輸血後 

保管抗体39本堂  
てHB＼D「JAトノ  

HBV－DNAい〉  

HBsAgい  

HBs♪心卜 

HB仁山）ト 

（07 07 

HB＼／DNA 

陽性L輸血前 

陽性輸血後 
保管検体1本全  
都HBVDNAトト  原料血禁は償用 済み   1本の原料血莞 を製造  血液沖 短  H8VDNA「1 （05101  A O71〕11005つ  

J、赤血球．一hjニ；ネ  

110  



供血書貴通  
及の■今の  
供▲讐■讐  
扶体（鋏ホ．  
抗体、仙灯）  
（投与岬▲）  

供血替鶉遡及  
の■食の供血  
肴の★暮t   

投与牡枝幸  
（隼月）  

HBsAg（1」  

HBsAbト 
し07ノU7）  

HBsAgト」1  

HBsAbト）  
HBeAg卜1  
HBeAb卜〕  
HBcAb卜′  
HBV－DNA（）  
（07 07）  

HBsAg巨1  
（07 071  
HBsAg（十】  

HBsAbし±）  

（07 07ノ  

HBsAgトl  
（0フ′03J  

（07′0小  

（07 071  
HBsAg卜＼  
HBsAb（＋〉  

HBc♪上）ト）  

（07′07）  

投与蘭検査 （年月）  

打諷投与ホ   
襖暮  

巨♯糧●t   
書暮  

R一組田川帥  
離徽繁  ■■■ 事榊  ■－■▲■丁■ 虔■楽  

HBsAg卜1  
HBsA上）トノ  

HEIcAb卜）  

HBVDNAト 
（07沌射  

HBsAg（＋）  

HBsAb（－）  

HEIcAb（－】  

H【∋∨DNA（－J  

く07ノ071  

1本の新鮮凍結  
血菜－LRを製  

造。薪鮮凍結血  
策－しRは確保湧  
み。  

l＝乍  

「囚翳I貰鳩r★。〉舌1 
二の担当医の零せ墓｛＼j  恭・、‡染I正二吋皿皿巧 

人赤血球三罠圧J夜し放  

射粧照射卜LR  陰性（輸血前） 陰性し輸血後）  保管検体1本全 部HBVDNA卜）  

7本の原料血  
莞、3本の新鮮  
凍結血莞－LRを  
製造。原料血莞  
は全て確保済  
み。新鮮凍結血  
渡LRは全て確  
保済み「  

HBsAgい）  
HBsAbトJ  
HBcAbトJ  
HBVDNA（十 
（07′04）  

HBsAgいI  
HBs仙トJ  
HBcAbト）  
HBVDNA（T）  
（07ノ07 

「巴里ツ；1象 

・l 占∴㌧こ舎！モニ手ナ血皿キ 

人赤血球j罠厚液し放  
射綻照射1LR  
人血小枝濃厚液（放  
射組照射）  

保管検体10本 全部H8V－DNA（－ 、  HBsAEt－ HBV闊達検  
4／10  査（－〉  

多発性 骨確順  陽性（輸血前ノ 院性〔輸血後）  

8単位 80単位  0104－ 05 07ノ04 05  

HBV－DNA卜J  
HBsAg（）  
HBc仙（〉  
（0810）  

HBVDNAい）  
H日sAg（－  

HBs仙ト）  

HBc貼卜J  

（0708）  

（HBV関連  
1／2  検蚕（－））  

陰性し輸血前〕 陰性（輸血後）  保管検体2本全 部HBVDNA（）  

原料血莞は全て  
使用済み′ 2本の原料血差 を製造t  

陽転未確認事例  

H8sAg（〉  
（06ノ03）  

HBsAgしり  

HBs刃）卜1  

HBeAg（＋）  

HBeAb（）  
HBc一心（1  

（07 06）  

HBsAg卜  
HBsAb（・－  

HBcAb卜1  
（0609、）  

HBV－DNAト）  
HBsAgtj  
HB（：仙ト  

（0611）  

HBsAgい）  
HBcAbい1  
（07′06）  

HBV－DNAトり  
HBsAb（－」  

HBeAg（十一  

日BeA上）（  

（07′07〉  

HBVDNA（＋l  
HBeAg（Tト  

H6eAbし－－  

（07ノ07）  

HBsAg（＋J  

HBsAb（－）  

HB¢仙い〕  

HBVDNAト）  

人血小梅濃仁液（放  
射組照射1  
人赤血球荒狂液〔放  
射択照射）  

輸血前検体な し  
保管検体8本会 てH日∨DNAト）  8本の原料血笑 を製造√  

原料血淀は全て  
使用済みr  多発性 骨餞腰  06 02 0610  賜性（輸血後）  

原料血卓引ま22本  
使用済み。新鮮  
凍結血莞は全て  
医療機関へ供紹  
済み∩供給済み  
の新鮮凍桔血猥  
のうち1本は未使  
用であり回収済  
み「  

HE！∨DNA卜）  
（0＄′091  

HBV－DNA（＋）  

（0611）  

HBsAgい 
HBs鋤巨  
HBcAbトI  
HBVIDNAト）  
（07′071  

06 11 

03 07－  

03 04    06′ノ12 03 07 0611  

23本の原料血  
莞、2本の新鮮  
凍結血莞を製  
造。原料血祭は  
1本確保済み′  

人赤血球濃圧液  
人血小坂浣圧液  
人血小板濃厚液（放  
射筆良照射〉  

（HBV関連  
18′′23  検査t－＝  

保管検体23本全 部H8V－DNA（一1  多発性 骨稚腫  陽性〔輸血後）  

4ハ0  



供血肴尭遡  
及の■含の  
供血肴鍵管  
検体（扶甘、  

抗体い仏T）  

（投与時点）  

年
齢
 
 
 

患
者
性
別
 
 

訃  

供血有発遡及  
の■合の供血  
肴の繊査仏  

投与前輪査 （年月、  
授与後検査  
（年月）  

日赤投与職   
権査  

日需投与1   
捜査  餐血有価別 NAT  同一供血替製剤 ・隋僕汝  闘一供血需儀闇 便用※  

原疾轟  
感染症 専転帰  

≠血曹■l別N▲丁  ■書  

60 7】 （57人は HBV関連極 左陰性、ヱ 人はHBs抗  
体のみ似  
性．1人は  

H【∃c抗体陽  

性かつHBs  

抗体陽性  
て、当該献  
血時も間柱  
てあった  

0
 
∩
リ
 
‖
U
 
〔
U
 
〔
u
 
U
 
 

＋  

l、下血球；’二一＝一芸  

人、赤血球；仙仁∫キ  

．圧一照明  HBVDNA 「Oh（1P  

HB＼／－D‖A  

106【〕5  

HBVDNAく  
07［7  

原料血漂は全て  

凍結血では全て  
医療機l㌍lへ供給  
使用；斉み「新食草   済み  

J
 
 

〃
 
り
 
 

…ミ、6本の新魚羊  

7】【t／ハIi丁半1【／n  凍結血竺を製 造  

い血小板ニ．：にノ卑  

保管操く不71ニf全 部HBV口NA、  骨確移‡琶トナーの振付 の調音 HBVDNA・  

陽性∈ナ血後  巧打Ilロ■寸  

白血捕鯨三村皿王嵐′主  
ir二房  

告′j’＋l、滞血i†注）ま  

h
明
け
・
－
・
一
 
 

事
 
什
エ
 
 

掛
 

【
【
∃
 

者
 
 

血
 
 
 
 
丑
ハ
 
 

輸血によぅHCV感染報告例凝い例を含む  

lrけ1瓜  

uユ■．敵軍∫  

電鴫血√  Gく  

封虎 草書1血」－  

、壬 ノづ†革帯  

一・お▼空車王滝血  
ト∴￥一 ′  

l号 吊  

■
 
 

・
．
．
バ
 
べ
 
 
 

汁
 
 
皿
蠍
 
十
 
 

∴
⊥
止
弁
 
ト
 
 

2不の原料皿  
言≡、1ネの新無手  

凍結血淀を製  
造 原料血莞は  
l表椛保済み  

8恵の原料血  
；ニ、l未の新鮮  

凍結血莞」心木  
の新魚羊凍結血莞  
－LRを製造∴原  
料血禁は5木材  
保済みっ新急事凍  
結血芙は確保済  
み、新患羊凍稽血  
三≡LRは全て確  

保済み「  

9木の原料血  
篭、1木の新郎  
凍結血莞LRを  
悪道（原料血漂  
は7本確保済  

み 斬負羊凍結血 三宅LRは柘保済  

み  

使用済み新黛筆  
凍結血霊は医療  
機関へ供給済  
原料血；雲は1不    み  

HC＼ト♪ムいl 伸⊃V RNA＝  

絵性輸血前） 陽性姉血後1  保管揉体2本全 都HCVRNA  

・布血王呆ノ し溝 貯  
，Iきノl椚叫  

1寺血！莱ノ 在宅 植  
村革ノl椚方寸 」F’  

保琶・柏休用木全 都HCイRNAト  

原料血三重は3車 使用済め  

指；性打皿使 
㌫
冊
賢
 
 

本症例は、被疑某7木  
で第】報を入手し、2007  
年7月13日にFAX報告を  

行いましたが、その後医  
椴機関からの申し出によ  
り被誰某3本が追加され  
苦した し未完丁稚告へ  
は記載済み 

HCV－Al．  

Ob II 

HCVA上〕一〉  

（07 02J  

HCVAb －／  

√07 07 

HCV 祉L〉  

07 07  

HCVRNAい  

HCV ehl 

107 02 

HCV－RNA（  

HCVAb「十  

（07 07′  

人蘇血球ごて仁ノ毒植  
村出棺叫  
人命血球∴仁ノ薫り匝  
封粒照封」P  

HCVコ丁抗原  、い・■■I  保管接休10本全 てHCソ戸NAト1  原料血莞はヱ本 使用済み   16単位 4単位  Of）10 1二、 07（）ご  隠阻牒血後〉  

う 川  



R】

  
   
  
 t一

   
  

受  
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＿   

供血書灘遡  
及の■■の  
鍵▲書t讐  
榊（細．  
糾、仙¶  
（投■叶■）  

投与蘭検査 （年月）  サ与牡檎董 （年月）  

8需綬州   
牡暮  

F繹投書義   
触  

■－■▲■■轟  ■丁触雷納  
鴨絨 蠣鞍■  

HCV一月心卜．  

（07／071  

HCV－RNA  
Genotype2a  
（0丁′081  

HCV－Ab卜l  
（07 D＝  

HCVRNA卜）  

HCVコア抗原  
（－〉  

（07ノ02）  

HCV一触いl  

㈹7／07）  

HCVAbい）  

HCVコア抗原  
（」  

（07ノノ08）  

HCV－RNAト1  
（07′0郎  

5本の新色羊凍結  
血菜－LRを製  

造。新鮮凍結血  
浩一LRは全て確  
保済み。  

人赤血球混在液LR 新鮮凍結人血禁  
陰性「輸血前1 帳性（輸血後）  

保管検体8本全  
部HCVPNAト）  

HCVRNA卜l  

（07／03J  

HCV－RNA（）  
HCV一触t）  
（06／091  

HCV－RNA卜）  
HCVAb卜J  
（07′08）  

人赤血球iこ信凍（放  
射組照射  
人血小板ざ宗匠液t放  
射損照射）  脳疾 患 白 こ㌫ご 正  

HCVr叫）卜〕  

HCV－RNA（－）  （06 091  

06′09－IO O6′0910  保管検体9本会 許HCVJRNA（）  

9本の原料血莞 を製造「  

原料血莞lま全て  
使用済み∩  

1本の原料血  
た、1本の斬真筆  

凍紹血莞LRを  
製造。原料血莞  
は確保済み」折  
鮮凛緒血光一しR  
は桔保済み 

24本の原料血  
莞、5本の新塵筆  

凍結血渡、16本  
の赤血王求MAPを  

製造。原料血焚  
23木は確保済  
み 

2本の原料血  
莞、1本の新鮮  
凍結血禁一LRを  

製造。原料血莞  
は全て確保済  
み。新色羊凍結血  
照LRは確保済  
み 

9本の原料血莞  
を製造。原料血  
莞は、8未確保  
済み 

了∴∴・I■ム．  

i芯の新箋主  

動結皿誓Pそ  

畏連 環料皿 
亡㌻▲＼T準保藩  
卜 軌¶壬ノ更結皿  

→こT 一■■  

侵F 

ユ芯じ）即ぎ4皿 

さ袈痘  

HCV－Abトト  

（07 07）  

HCV－RNAト）  

HCV群別ク  
ループ1  

（0708）  

HCV－RNA（）  
（07′′061  

HCVRNA（一）  
（07′06）  

HCVコア抗原  
（＋1  

（07′08）  

人赤血球i長足濡（放  
人赤血球㌫原瀬しR  射組照射卜LR  

0  0  A 07000085  
HCVA上〉卜） （0610）  保管検体2本全 部HCV－RNAト）  

腸性し輸血後ノ  

使用済みで、新  
鮮凍穂血莞、赤  
血球MAPは全て  

医療機関へ供給  
原料血兼1本は     済みり  

人血小板濃厚意放  
射線照射1 人三 

赤血乗j罠」苦慮放  
射線照射）LR  
新鮮凍掩人血莞  HCVコア抗原 l－〉 HCV〉Ab卜1 伯7′05〕  

D7 05－ 06  

07ノ05－ 06    07′05－ 06  

A  

O7000089  血液腫 瘍  保管検体29本全 部HCV－RNA（）  

陽性し輸血後）  

患者は07年9月19日、肝  
不全により死亡 
調査結果を受けて撞当  
医より「副作用・感染症と   
輸血血液との因果関係  
なしと考える⊃」との見解  
が得られた 

し＋）  

HCVコア抗原  （07 09）  

HCVRNA卜〕  
HCV旬〕ト1  
（07 09）  

HCV－RNA（←1  
HCV－仙卜〉  

（07 0ヱ）  

HCVRNA巨）  
HCV一仙ト）  

（07 0（））  

人赤血球j貴覧液し放  
射組照射ILR  リンハ 胚  陽性（輸血前〕 陽性r輸血後）  保管検休3本全 部HCV－RNA（－）  HCV－RNA（＋J （07′07）  HCV利い－／ rO7ノ06）  

HCV郎L－1  

（0610〕  

HCVコア抗原  

〔一J  

（0T Ol 

HCVJ心、、＋1  

〔07′06）  

HCVRNAぃり  

（07 0射  
保管検体9本に ついて全部 HCVIRNAト〉  

（HCV関連  
2′／9  検婁（－））  

人赤血球芯厚薄  
人赤血球浣圧液しR   07′01 07 02 05  

原料血祭1本は 使用済みr  

≠∵二「∵五「「  」し  ・ノざ一〃  1し   一旬  ｛L ． 」J  ▲Ⅷ1丁 ‾ ＿ こ ヽ、 ∴ト甘．・  1呆T㌻1住 吉宴 都H  トト」〃  

〃－与 ｝血石、  

璃竹」ゝ皿ノ首  

■r  ベトJ〃    」（∨ ▲u  

Ht∵，ql－  

〕  
∵㌧∵rh」、～A▼  

傾ご・・事1t芯÷茶  雲攣キミ   

r併用爪有爾7 
一口出血 ホ皿lま′－J‘う ナ 

∈輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

6／ノ10  

ヽ∫  



供血古巣遡  
及の1含の  
供血曹優甘  
検体（抗環、  

抗体．NAT）  
（投与時点）  

年
齢
 
 
 

患
者
性
別
 
 

の■合の供血  
供血着発避闇  肴の検蒼億   

日赤投与椚   
検査  

白寿投与畿   
捜査  愛血曾個別 仙IT  

同一供血肴製剤  
確僕※  

5凄この原料血  

完∴7葦の新窯蓼  

丈結血芳LRを  

製造原料血禁  
は全て桔保済  
み′新及‡凍結血 ㍍ほ棍保訴み  

3本の原料血淀  
を製造 原料血  
盟は全て柵保ノ斉  
み  

感染症 尊転帰  同一供血有製鋼 使用※  
源疾ぬl慾染症名  t血曹個別NAT  ★竃  

H（1＼←A上  

巳IA；去＋  

PHA；ミ－  

HC＼／RNA  

HCv触  

E】A法1＋  

PHA法し－1  

HCV－RNA－1  
頼1三㍗⊃恒  

▲、而血持∴仁清植  
付打燕㍗1 しト  監性、輸血前■ 檻性L輸血後J  

保管は休6芯呈  
てHCJR卜」Al  

HCVRHA  

H仁八／触 EiA  

法十∴PHA  

法 －  

（07 0（）  

HCV－Ab  

HCV－上山    再71J日  

「07 r18  

HC＼ノRト」A  

日CVコア抗原     －＋  U7（1q  

l）誓三り：三㌢  人面山瀬 保宮検体3ニ表土 青田1CVRNAト  

111■7l’こ巨‖牛7⊥12川川  陪性輸血後 

り  
H〔．＼ノ／u ＋ 

HCVコア抗原   J 用7 L工  

鮮
 
 

1町血圧′一仁 呵事 昭一†しP  

陽転未確認事例  

l†m  

il汀  

・      ■              ‡  …雄7…t．証腑…  新手′王滝▲血  

輸血によ5細菌等感染報告例t疑い例を富も  

HTし∨ り症  

EIA法 ＋  

（05】2  

「（H O7  

HTL、ノ】抗体  
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