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事 務 連 絡  

平成20年6月25日  

日本赤十字社血液事業本部 御中  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

供血者からの遡及調査の進捗状況について   

標記につきましては、平成20年4月24日付け血安第154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20年度第1回血液事業部会  

運営委員会に提出したところです。今般、平成20年7月15日（火）に平成  

20年度第2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20年6月27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  

（∋ 調査の対象とした献血件数   

② 上記①のうち、個別NAT検査を実施した件数   

③ 上記②のうち、陽性が判明した本数  

（参 上記①のうち、医療機関に情報提供を行った件数   

⑤ 上記③のうち、医療機関へ供給された製剤に関する報告件数  

（砂 上記（9のうち、受血者情報が判明した件数  

（D 上記（診のうち、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、平成15年12月22日付け血企第419号で示されたとおり、上   

記1の③～⑥については、対象期間ごとに本数又は件数を記載すること。   

② 本数又は件数については、平成20年4月24日付け血安第154号の   

提出時において判明したものに、その後の遡及調査の進展状況を反映させ   

て記載すること。   



血安第 2 4 3 号  

平成20年6月27日  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長様  

日本赤十字社  

血液事業本部長   

供血者からの遡及調査の進捗状況について（回答）   

平成20年6月25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は、別  

紙により回答いたします。  
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別紙  

供血着から始まる遡及調査実施状況（案）  
平            一成20年3月31日現在   

平成11年4月1日～    平成17年4月1日～    平成18年4月1日－    平成19年4月1日－  

対象期間  
平成17年3月31日    平成18年3月31日    平成19年3月31日    平成20年3月31日  

HBV  HCV  川∨  HBV  HCV  川∨  HBV  HCV  川V  HBV  HCV  HⅣ   

（D調査の対象とした献血件数   

ll）遡及調査の対象件数l  20．395  l   

2・709   
暮   

2・193   
l  2，695   

②上記（Dのうち、個別NAT検査を実施した本数（検体数）   

－…－－－－－－ 一－－－－－一－一一－   

③上記②のうち陽性が判明した本数  

本数   267  2 44   1 0   60   O 25  0   0   

④ 上記（Dのうち医療機関に情報提供を行った件数  

1）血液製剤数（総数）   30，225  2．889  2，408  2，867  

個別本数  2，262  569  58  2．062  288  58  2，444  345  78  

2）情報提供数   30，225  2，889  2，408  2，435  

個別件数  ／  2，262  569  58  2，062  288  58  2，091  277  67  
＊平成11年4月1日一平成17年3月31日までの情報提供数には、医療機関の廃院等による追跡不能数閃0件を含む   

⑤上記③のうち医療機関へ供給された製剤に関する報告件数  

1）使用された本数   293  33   2   0   51   2   0   26   0   0  

2）医療機関調査中   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  

3）院内で廃棄   14   0   0   2   0   0   2   0   0   2   0   0  

4）不明   7   0   0   0   0   0   0   0   0   0   0  

計   314  2   35   2   0   53   2   0   28   0   0   

⑥上記⑤のうち、受血者情報が判明した件数  

1）陽転事例   15   0   2   0   4   0   4   0   0  

2）非瘍転事例   61   0   0   8   0   0   0   0   9   0   0  

3）死亡   107  0   0   31   0   10   0   0  

4）退院・未検査   15   0   0   0   0   0   0   0   0   0  0   0  

5）陽性だが輸血前不明  7   0   0   0   0   0  0   0   0   0   0  

計   205’  21   2   0   47   2   0   23   0   0  

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

（∋上記⑥のうち、医薬品副作用感染症報告を行った件数   

L鼠…LiJ－・・－－L－Ll・⊥JLi・⊥軋⊥M9 
・M   

ち肺脚 芳り御丁い冴い平成Jg学才ガの夢裾廓虚血都場資産否の   
贈／忽娩βγ1V4丁瀞虔ノ占な久．受虚者㈱ヱ得られた次点者頗仁よ姥亡した事痢／である  
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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20年1月～平成20年6月  

37－1528－9780  
平成20年1月24日  平成20年1月17日  新鮮凍結血焚－  LR「日赤」400mL相当由来   37－1727－1243   

平成20年1月29日  平成20年1月25日   新鮮凍結  口血燥「日赤」450mL   20－0432－3151  
平成20年2月4日  平成20年1月30日  新鮮凍結血焚－  LR「日赤」400mL相当由来  37－1229－8263  口   
平成20年2月4日  平成20年1月29日  新鮮凍結血祭－  LR「日赤」400m」相当由来  36－8121－4411  ロ   
平成20年2月13日  平成20年2月12日  新鮮凍結血鞍－  LR「日赤」400mL相当由来  48－1223－3535  口   
平成20年2月13日  平成20年2月4日  照射赤血球濃厚  液－LR「日赤」400m」由来  37－4228－0716  山   
平成20年3月19日  平成20年3月17日  新鮮凍結血焚－  LR「日赤」400mL相当由来  01－1121－2875  ロ   
平成20年3月27日  平成20年3月24日  新鮮凍結血柴－  LR「日赤」400mL相当由来  20－2529－8027  口   
平成20年3月31日  平成20年3月28日  新鮮凍結血焚－  LRr日赤」400mL相当由来  21－7827－5093  山   
平成20年3月31日  平成20年3月28日  新鮮凍結血妓－  、LR「日赤」400mL相当由来  43－0427－0485  山   
平成20年4月4日  平成20年4月3日  、新鮮凍結血焚－  LR「日赤」400mL相当由来  31－1026－2833  口   
平成20年4月17日  平成20年4月12日   赤血球濃厚；  液－LR「日赤」400mL由来   31－3729－1857  
平成20年4月24日  平成20年4月23日  新鮮凍結血焚－  LR「日赤」400mL相当由来  31－0923－3508  口   
平成20年4月24日  平成20年4月24日   新鮮凍結血妓－  LRr日赤」400mL相当由来  08－0226－4533  】   
平成20年5月7日  平成20年4月30日   新鮮凍結血共－  LR「日赤」400mL相当由来  78－3128一7071  口   
平成20年5月7日  平成20年4月30日   新鮮凍結血凍－  LR「日赤」400mL相当由来  45－1428－4727  山   
平成20年5月12日  平成20年5月7日  照射赤血球濃  厚液－LR「日赤」400mL由来  37－1720－2290  口   
平成20年5月16日  平成20年5月13日   新鮮凍結血兼－  」R「日赤」400mL相当由来  50－3222－4608  口   
平成20年5月23日  平成20年5月19日   新鮮凍結血疑－  LR「日赤」400mL相当由来  02－0628－0347  ロ   
平成20年5月23日  平成20年5月20日  新鮮凍結血焚－  LR「日赤」400mL相当由来  78－3526－7896  口   
平成20年5月23日  平成20年5月22日   新鮮凍結血祭－  LR「日赤」400mL相当由来  36－9528－4763  】   
平成20年5月23日  平成20年5月21日  照射赤血球濃  厚液－LRr日赤」400mL由来  78－3128－9114  口   
平成20年5月27日  平成20年5月22日  新鮮凍結血柴一  LR「日赤」400mL相当由来  01－1829－2726  ロ   
平成20年5月27日  平成20年5月26日   新鮮凍  結血妓「日赤」450m」   01－1837－9372  
平成20年6月2日  平成20年5月30日  照射赤血球濃  厚液－LRr日赤」400mL由来  31－3724－5731  口   
平成20年6月3日  平成20年6月2日   新鮮凍結血祭－  LR「日赤」400mL相当由来  30－0529－0213  山   
平成20年6月10日  平成20年6月9日   新鮮凍結血焚－  LR「日赤」200mL相当由来  29－1219－6206  口   
平成20年6月16日  平成20年6月11日  新鮮凍結血紫－  LR「日赤J400mL相当由来  20－0225－2871  山   
平成20年6月16日  平成20年6月13日  新鮮凍結血祭－  LR「日赤」400mL相当由来  36－6124－2082  口   
平成20年6月23日  平成20年6月19日  照射赤血球濃  厚液－LR「日赤」200mL由来  19－7210－7645  口   
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「血祭分画製剤のウイルス安全対策について」の実施状況について  
（平成20年5月21日時点）  

○ 経 緯  
「血渠分画製剤のウイルス安全対策について」（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。）の実施状況について、（社）日本血液製剤  
協会に所属し、血焚分画製剤を製造又は輸入している会員企業に対し報告を求め  
たところ、以下の結果が得られた。  

① 

墾 

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

② 上記①に関する必要な書類等の整理及び保存の有無  

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、必要な書類等  
の整理及び保存が行われていた。  

き   

ウイルスウリアランス指数が9未満の製剤は、海外血焚を原料とし、白太薗  

19ヽ’⊂■■ V ▼0  

は、′くリ  
する製剤があ  

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

国
ン
 
 

米
イ
 
 

、
ラ
 
 

お
ド
 
 

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  
づいた対応がなされている。  

④ 通知記の3（2）に規定する原料のプ」ルlこおけるNATの実施の有無   

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

⑤ 通知記の61こ規定する添付文書の改言丁の有無  

添付文書へ記載する文章及び記載場所について、日本血液製剤協会・添付文   
書委員会で協議・検討が行われ、平成15年12月17日に厚生労働省医薬食品局安   
全対策課の了承を得たところであり、平成16年1月から2月にかけて、血祭分画  

－1－  
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・菜食審査茸第110700i’号  

美食変革第11070毎号  

藁食監葉菜11Q7001号  

薬食血発芽11椚001号  

平成1畠年11月 7日  

●（草）日本血麺剤協会理事長・殴  

．厚生労働省医薬食品局審査管理罷長・．  

厚生労働省医薬食品局安全対簾最長  

厚生労働省医薬食品属監視指導t麻薬対策常長  

厚生労働省医秦食品局血液対策課長  

ト画製邦のウイルス安全対策について  

・・墳記については、平成15年10月24日に朗催され缶平成15年度第芦回  

血液事業部会たおける検討結鹿を踏まえ、下記のとおりと・し、発出日 
． 

知を串願いLます。ただし、平串15年9月17日に顔催された平成15年鹿  
第3回血液妻業部毒安全技緒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■より個別に核懐増晦検査似下「NATJというこ）を芦施した結果、三  
陽性血液の琴入が判明した原料血菜由来の血祭分画製耕こつい七駄本通知甲  

規定を選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見2  

日付け厚生省医薬安全局安全対舞轟、監視指導課、血液対策課書落連絡）につ  

いては、本通知を、もって廃止することとします。  
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常  

1血液分蘭製剤似下頓翔Jという。）●の製造備には、生物由来顔料基準（平   

鹿15年厚生労働省嶺210朝第亭の2の（6）の競剋与測り、その原   
血掛こついて、タイルス（H丑Ⅴ、HFV及び酎Ⅴをいう。以下同じ。）わ  

・・罰ATを実施することとし、優性となった場合は阪用しないこと。  
●■  

21由作用等の報告儀事駄（昭和35年法律芽14亭潮算77条の4の2   
農1項及び夢2項に裁定する即師等の報告をいう．以下同じ。）尊からの遡   
及調査に伴い、：・鮒（ロット）．め製遥後厄個別にNATを葵施するこ．と！こよ  
り、陽性七なちた血液の原血華への浪入が判明した場合牲、泡大したウイル   

スの種類及び畳（理論的な上限値を含む。）が特愛され、か？、製墳工毎にお  
いて学務タイルスが十弾こ除去・不括蒔きれることボ確認されれば二個別ゆ  

分敵襲の段階にある庶血祭を除きこ当蕨麹期（ロット）を回収する必要は   

ないものとすることこまた、これらの特定及び確認は、厚生労働省医薬食品  

●早血敵対策課が、血液事業部会費全技術調査会の意見を聴いて行うものとす   
各こと。   

なお、この場合に掛、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により陰性が確零されるレ｛りレであって、   
当該ウイルスに係る・ウイルスクリアランス指数（タイルスカ価の減少度を対  

数鮎gl。値）で哀したものをいうざ以下圃七。）が白以上である製剤（ロッ  
ト）・について吼．当家ウイルスが十分に除去t不落化されていると平成15  

年度算3回血液事業部会において判断されたので、当面は、個別の分線血費  
の段階にある原血費を除き、当紳剤（ロット）を回収する必要はないもの   
とすること。   

8 2の蔚段に競走する確認に資するたや、あらかじめ、以下に掲げる措置を  
静じておくこと。   

（り ウイルスの除去・不倍化等に係る曹類等の整備及び工程の改薯  

製剤の製造工掛こ掛、て、 ウイルえが十分に除去・不靴されているこ  

● 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、必要な香炉等を整理し、囁存しておく土と。●  

・・さらに、頓全な血嘩製麺め安定供給の確保薄に関する駐韓】昭和31  
・年臨草第1．60剖の努々粂において、製造業者等の賓客として「血液製   
剤の安全性向上ヒ寄与する技術の開熟に努めることが規定されている土   

とを踏まえ、より安全性の高い製剤の開襲に努めること。・特に、製造工笹   
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ヾ早期   



・にウイルスの除去・不靴の工程について改善を図ること。  

■（2）t原料のプしづレを製造した際の琴査  

原料のプールを製造．した際、当該ブナルについてNATを実施すること  
とし、陽性となった場合拇使用しないこと。また、当該NATの検出限界   

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

4 以下の場合臆、速やかに厚生労働省医薬食品局血鱒対策課に報告すること．  
・（1）■廼及調査等によ・り原血鰍こⅣATで陽性となった重液の泡入が判明し  

た鍬  
‥．〔2）3■め（2）に親定する原料のプールを製造した際の検査でNATの際   

‥ 性が判明・した暴食。  

なお、蜜該報告ボあった琴合臥「NATガイドライン版和1＿が策定・   
される衰での臥一幕三者接関においてNATの結果を検証することとしで   

いるので、血液対贋課の指示に基づき当骸横臥こ保管検体を軽供すること二   

▲5 副件用等の報告等からゐ遡及詞査に伴い、製剤（ロット）の製造後に個別   
にNATを実蒔すること．により、・陸佐となった血液の原血葬への洩入が判明   

した場合であって、3の（1）及び（2）に掲げる措置が詰じられていない   

等、2の前段に潰走する確認ができない場合は、原則として、r医薬品等の回  

■収に関する監視指導要領」（平成12年3月8・日付け医薬葦第237号別添  

1）．の規定に則り、当該嚢剤（ロット）を回収すること。   

なお、副作用尊の感奮尊からの遡及調査に．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！こは、以上の規定にかかわらず、速  
やかに厚生労働省医薬食串局安全対策課に報告するとともに、同賓額の規定   

に則り、当該製剤（ロット）を回収すること。．   

与．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■別に基づき、顎剤のづチタに係る事項が添付  
文盲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ト⑤に瀾達して、添付文書の軍資な基本鱒注意に∴以下に掲げる  
＿趣旨の文官を記載するとと。  

・製剤の原珂料である血液について臥ミニブールで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麓された■ものを使  

用しているがこ当該ミニプールNATの検出限界以下のウイルスが混入  

している可能性が常に存在すること。  
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輸血用血液製剤でHIV感染が疑われる事例について  

l．経緯等   

、n成15牛9〃5しj、後大惟免疫不全症候群発／壬二心＝こて感染経路として輸   

血が考えられるr＝＼ノr感染者が報告されたとの情報を入t。い川、≠該報吉医  

が、同事例について副作用感染症報吉を［1本赤「字杜に提出、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30L】に開催された  

第95トー1エイズ動向委員会（委員k：．㌧倉虞同キ感染症研究所長）に報告され   

た。  

2．事 例  

50歳代の男仲で平成15隼の3月～7月に赤血球製剤（MAf）16単位）   

の輸血を受けた後、実施した血液検査においてt1IV感染を確認（WIう検杏   

陽惟）。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）輸血された輸血川血液製剤について   

・当該感梁者には、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≠）陰性）投与されたこ〕   

2）他の血液製剤への影響について   

・投与された亦血球製剤の掠料血液からは、他に新鮮凍結血柴と血柴分画  

製剤用の原料血柴が製造されていた。   

・原料血弓釦こついては流通を梓l卜。   

・新鮮凍結血弓削こついては3本が製造されており、既に他の医療機関で3  

ダ，の患者に投与されていた。（他に行方不明の製剤はない。）   

3）新鮮凍結血購の投与を受けた3名について   

・l名は既に原疾患により死亡   

・残り2者．については輸血後（約6カf】後）の抗体検査で陰惟。   

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、「IllVの感染が輸血川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＝会彼の事実経過   

1）健康状態の確認を行／〕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ダ，が来訪し、感染し  

在、残る2名  （平成20  6J］27日   ていなかったことが確認された  

のそ（／）後火所なし）。  

6．今後の対応  

当該感染者のプライバシーの最大限尊重を徹底しつつ、引き続き調査を   

継続するよう指導してまいりたい。  
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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  
（3月22日報告）について  

1 経緯  

平成16年3月22日及び30【1、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IiBV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隼10月5日～平成16年  
1月22日の間に、輸血を計18回（人血小板濃厚液10単位を11袋分並びに人赤  
血球濃厚液1単位を3袋分及び2単位を4袋分）受ける。   

輸血前の血液検査（平成15年10月3日）ではHBs抗原及び抗体検査（H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［】に実  
施したIiBs抗原検査は陽性、肝機能検査（GOT、GPT及びLDH）は高値をホす。   

患者は4月26日に死亡したことを確認済み。死因は呼吸不全及び腎不全。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

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

○ 当該製剤に関わる血祭のうち、4人分由来の5本が新鮮凍結血柴（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、検査は陰作であ  

った。（平成20年6月27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、全て陰作であ  

った。  

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

NAT及びIiB s抗原検査はいずれも陽性（輸血前は保管されていなかった）。  
（5）輸血とHBV感染との関連  

現在のところ、輸血とHBV感染（当該事例の死亡原因を含む）の因果関係につ  
いては不明。   

4 今後の対応  
（1）当該事例への対応   

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

ける受血者（患者）5名の健康状態を確認した結果、輸血後陰性が2字】、不明が  

3名であった。   

0 37人の供血者のうち、その後献血に来ていない5人のフォローを行う、）  
（2）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。   



輸血用血液製剤でHBVくB型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（11月26日報告）について   

1．経純   

、伽k16年11J］26日、l1本赤十字社から輸血（新鮮凍結血渠）によるHHV感   
染の疑い事例で患者が死亡した症例の抽出があった。   

2．事例  

70歳代の男性。掠扶劇は消化器腫瘍（転移惟肝癌を含む。）。、n成16年3月1   
2【lから15l］よで4ト】間に自二り、プロトロンビン時間延長のため、輸血を（新鮮凍   

結血場合計3一㌻単位23本）受ける 

輸血前の血液検査（2J」2と＝」）では、IIH s抗原検査陰什であ一Jたが、、n成16   

年10月411に肝機能検査値異常がみとめられ、黄痘を呈したため、10月8日に検   
査したところ、tIfうs抗原陽性、ⅠIlうs抗休陰性が確認され、急性R型肝炎と診断さ   

れた。11月1711にイ】▲大量胸水を呈した後、岬l姐状態悪化により死亡した。また、   

平成15隼5月の手術の際にヰ、新鮮凍結血賠2単位22本、赤血球M∧丁－2中位二3本   
の輸血を受けている。   

こう．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隼3月の輸血時に23人の供血者から採血された新鮮凍  

結血柴を輸血。よた、平成15年5Jjに25人の供血者から採血された新鮮凍結  
血柴及び赤血球MAl）を輸血。   

② 平成16牛3月輸血の供血者とId・の供血者に由来し、l甜舶こ製造された原料  

血賠は2本が確保、10本は使川済み、新鮮凍結Ifll＿購10木及び赤血球MAP2  
：う本は全てl束療機関に挺供済みこ）   

③ 平成15隼5Jj輸血の供血者と同 一の供血者に由来し、ト那須こ製造された原料  

血購21本は使用済み、新鮮凍結血柴6本及び赤血球MAP22本は全て医療機  
関に捉供済み。  

（2）48人の供血甘について   

郡、n戒16年3月の輸血時の供血者2ニう人のうち、19人が軒献血し、再献血時  

の検査結果は18人がIIRV関連検査陰惟、l人はHB c抗体はFIA法陽性、  

flT法陰性、‖H s抗体（ⅠこIA法）陽什（NAT及びfif3s抗原l倉卜生）であ  
った。なお、この1人の献血時のⅠ1日（：抗体はEIA法で陽性、IiB s抗体章）  

陽件であった（平成20隼6月27［］現／t三、残る4人のその彼の来所なし） 

② 平成15隼5月の輸血時の伊川L者25人のうち、21人が再献血し、再献血時  
（平成20年6ノj27日現在、残る  の検査結果はtlBV関連検査陰性であった  

4人のその後の来所なし） 

（3）供IhL甘個別NAT（ハ試験結果   

① 平成16隼こうノjの輸血時の供1fll．者23人の供血帖の保管検体について、個別N  

ATを実施したところ、すべて陰性であ／）た。，   

② 平成15隼：jJJの輸血時の供血者25人の供【il川‡の保管検体について、榊別N  

ATを実施したところ、すべて陰惟であった。   

4．↑彼の対応  

（1）供血者48人のうち、8人の再献血・検査に係るフォローを行う。  
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（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第」を着実に実施する。  

（3）その他  

（D 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、【旧s抗原  

（＋）、HB s抗体（．）、HB c抗体（＋）、HBV－1〕NA（＋）であった。   

② 受血者の肝癌については、平成15年に施術され、平成16年10月の腹部C  

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

れる。   



輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（1月12日報告）について   

1 経緯   

ヤ成17年1ノj12【1、【1本赤十字社から輸血（赤血．球濃厚液、血小板濃厚液）によ   
る‖ⅠミV感渠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歳代の卦卜1三。原疾患は血液疾患。平成16隼1月8日から5月25lJよで12阿に   
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（1j＝＝り では、lIIうs抗原検査陰性であったが、平成16牛  
11Jj18日に食欲不振のたガ）、検査したところ、IlIうs抗原陽性が確認され、同22［1   

の採血の検体で、‖＝うs抗頂（＋）、t川s抗体（－）、tllう（：抗体（＋）、I1日V   
一Ⅰ）NAのNATの（＋）そ）確認された。、n成17年1月8f鳩目⊥別F炎を呈した後、肝   
不仝により死亡した。，   

ニう 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患1引こは16人の供血者から採Ii】1＿された赤血球濃厚液及び血小板濃昭二液を  

輸血。   

② 輸血の供血者と同一のイ則1＿者に由来し、l即寺に製造された原料血柴は3本が確  

保、12本は使用済み、新鮮凍結血柴12本は全て医療機関に提供済み。  

（2）16人の供血者について   

① 輸血時の供血者16人のうち、12人が再献血し、軒献血時の検査結果はtlRV  
在、残る4人のその後の  （平成20  関連検査（－）であった。）   6月27日  

来所なし）   

② 供血時保管検体〝〕2人の防卜′ヒ血から、原料血柴2本、新鮮凍結血柴が2本製造  

され、原料血膝は使用済み、新鮮凍結血購も使用済みであ／）た。当該新鮮凍結  

血蜂の受血者2者，のうち、1人は輸血後11【j目で死亡、もう1人は川k抗原検  
奄（一二l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N∧T（＋）であった。   
② 1該2人は、共に、複数回再献血を行っているが、再献血時に‖HV関連検杏  

（．）であり、H上3c抗体及びHB（、抗体－1か′lは（－）、個別N＾T車）共に（－）  

であった。   

③ 当該2名の供血時のf某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adllと推定、よた、497番flと498番f】の間に12塩躾が挿入した極め  
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／1三株を有しており、二者のウイルス  

のシークエンスは完全に 一致したし）   

4 今後の対応  

（1）血液の安全対策の推進  

l‾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、再献仙こ訪れていない4人について引き続き、調奄  
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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（鵬）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、これらが偶鮒こ  

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柴の受血者で感染は発生し  

ていない。   

④ 以上二のことから、NAT時に受血者血液が供血者サンプルに混入する等の測定  

上の誤差が発生した可能性も考えられる。   



輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（2月4日報告）について   

1 経緯   

、ド成17隼2月4rl、11本赤十字社から輸血（人赤血球濃厚液）によるtIfうV感染   
の疑い事例で患者が死亡した痛例の報吉があった。   

2 事例  

60歳代の乳性，掠疾患は熱性腫瘍し）、n成16隼9月8［1から11月24日まで、   

主音血のため、輸血を計9【ロ1（人訪ミ1rlI＿球濃厚滴合計14単位）を受ける 

輸血前の1【11▲液検査（、n成16隼8月3［］及び9月811）では、11日s抗原検査陰性   

であったが（9月8FlはIIIミs抗体及び‖R c抗体検査≠）陰性）、平成16年11月   
2411の輸血時にlI‖s抗原検査陽惟が確認された（Ⅰ1日s抗体及びIIHい抗体検査   
は陰什）。  

平成17隼1ノj26日の輸血施行時に、tIH s抗原検杏陽件に加え、Ⅰ柑c抗体検   

査が陽惟となり（1IIうs抗体検査は陰性）、ト‖31［1には黄痘が出現するとと幸）に、   

肝機能検杏で高偵を示し、2ナj21Iに劇症肝炎により死亡した。  

なお、当該患者の輸血前血液（、n成16年9月8［］）のf某管検体のIlfうV－NATは   
陰性で、輸血後血液（、n成16牛10月21【1）はt旧トNATは陽惟であった。輸血後血液   

から検出されたHRVは、ジェノタイプlミ、サブタイプa dw、CI）／P r e C禎城   
はe抗原が荏生できない変異株であった。11t3V－1）NA景は2．9×101（）copies／mTノであ   

った。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には9人の供血甘から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

② 9人の供血昔と同一の供血甘に由来し、同時に製造された原料血購7本及び新  

鮮凍結血購2木を確保済み。残りの新鮮凍結1fII．号畏2木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、当該悪者の平成16隼10）j21［］採血の輸血後血液がHBV－N＾T  

陽性であったことから、10月211」輸血以前（9月8【】～9月10廿）の輸血に  

係る4人の供血都こ対して供血者に呼び出し♂）協力を依頼し、3人はI‡i二献血又  

は再採血済み。   

②10月211】輸血以降の供血甘について、 2人がその後再採血検査済み。   

③ ①及び（訝の計5裾こついては、川封√個別NATを含めrlBV関連検査は陰性だっ  
たこ）ただし、00の3名のうち、1キ’1はIl【ミc抗体がlモIA法のみ陽性、lII法  

11現在、残るlキ′，のその後の来所なし。）  は陰惟だった。（、n成20年6月27   
（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、  
すべて陰惟であったこ、   

4 今後の対一己こ  

（1）9JJ8【1～9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（再採血の依願斗） 

（2）血液の安仝対策の推進  
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「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  

悪件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、薬剤件の劇症肝炎の疑   

いも完全には否定できない。  

10   



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  

l 経絹   

、ド成17隼6ノJ2311、t‡本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血賑）に   

よるⅠⅠⅠうV感梁の緑い一軒例で患者がタヒLした症例の報告があったこ〕   

2 事例   

50歳代の男性。原疾患は消化管肺す象〕、n成17年2月311に手術施行のため、赤血   

球濃厚液合計8単位、新鮮凍結1flL膝合計30単位を受ける。   

輸血前の血液検奄（ヤ成16隼12ノj）ではlIB s抗原検杏陰惟、輸血後の平成17   
隼4月6F】でもHD s抗原検査陰什であったが、退院時の平成17年4月2111にIIB   

s抗原検査陽性が確認された。   

その後、、n成17隼6J］13r1に発熱、令身倦怠感等亡1」現し、肝機能値が高値を示し、  

（うノJ16L＝ヰ入院、6月20日には、TIris抗体、‖B c抗体、IIr3e抗原、HB e抗   
体のいずれも陽性が確認されたし，また、同日のrlIう（二のIgM抗体も陽惟であり、劇症   

肝炎と．診断される。   

患者は、7月3［1にH型劇症肝炎にて死亡した。   

患者の検体（／‘）＝ミVU）解析結果は、ジェノタイプC、サブタイプa d rであり、Cf）／I）r（、   

C（甘（一領域の塩基配列の解析からl）Il（、C部イ、ソニには変異はなく、CP（Cnlへ（－【）rnmnter）部位   

に変異があるCl）変異、I）r（、C野／fニ株であ／）た。、   

ニう 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には20人の供血肯から採血された赤血球濃厚液等を輸れ）   

（め 20人の供1flL者と同 一の供血者に山来し、同時に製造された原料血柴は17本の  

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

液はすべて医療機関へ供給済み。医療機関への情報提供は実施済み。  

（2）20人の供血者について  

供血者20人のうち、15人が再採血・献血に来場（川ミV関連検在は陰惟）。（室盛   

20牛6ノj27［1現在、残る5名の来訪な・し。）  

（3）供血者個別N〈T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、すべて陰惟であった。   

4 今後の対応  

（l）供血者5人の再献血・検査に係るフォローを行う（I牛採l†ll＿の依願骨）。  

（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（4月7日報告）について  

1．経緯  
平成18年4月7日、日本赤十乍社から輸血（濃厚血小板、赤血球濃厚液）による   

IIBV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ノjから5月に輸血   
（濃厚血小板計130単位、赤血球濃厚液計18単位）を受ける。  

最初の輸血から8ケ月後の平成17年2月22日にはHB s抗原、HB s抗体、H  
B c抗体全て陰性だったが、平成18年3月に肝不全となり、4月3日にHB s抗原、   
HB c抗体についても陽転が確認された。輸血後の平成17年5月23日の保管検体  
において、HBV－NATは陰性であったが、6月8日の保管検体において、Hfう  
V－NATは陽性であった。なお、HCV抗体は輸血前から陽性であった。  

その後主治医は、亜急性劇症肝炎と診断。（4月 7 H ALT67H：／mI，，   
T－Bi13．57mg／dL，Pト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   

（∋ 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 一の供血者に由束し、同時に製造された原料血柴51本のうち44  

本使用済みで7本確保済み。新鮮凍結血柴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束し、21人はHBV関連検査  
陰性。1名はHfうs抗体のみ陽性（平成20年6月27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人は川うV関  
連検査陰性。2名はⅠIB c抗体及びⅠⅠⅠうs抗体陽惟。  

（4）その他  

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

4．今後の対応   

（1）供血者9人の再献血・検査に係るフォローを行う   

（2）「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤でHBV（B型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  
（6月5日報告）について  

1 経緯   

1勺Jk18隼6ノj511、11本赤ト′テ：杜から輸1hl．（赤1i】l．球濃厚波及び新鮮凍結血膝）によ   

るIIIミV感染の疑い封例で揖者が死亡した症例の報告があった。   

2 ■打倒   

80歳代の労作し、頂扶旭は消化器疾患。平成17牛10月22rlから11ノj29l卜圭での  
IJりに赤血球濃厚液合．汁18中位、新鮮凍結血柴合計36甲位を受けるこ〕   

輸血前のrf”．液検査（、ド成17年8月31‡1）では‖1ミs杭厘検却封′I三、AST16及びAl．T  

12であった。輸血後Cj．）17t戌18隼5月2t］に、∧ST、A7，Tの上昇がみられ、同月19tlに  
Ⅰ＝H s抗原検査陽性であり、八ST683、AI．T693であった。同患者については、l二記の   

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。J   

輸血前［117．10．22 川汀－ー）N〈陰作   

輸血後rI17．11．13 川k抗頂陰卜生、rlBs抗体陰作、【IR（・抗体陰性   

輸血後f117．11．24111うs抗原陰惟、HBs抗体EIA法陽性／／Ⅰ〕tlA法陰作、川右、抗体陰性   

輸血後【I17．11．27 川弓V－I〕NA陰作   

輸血後EI18．06．021‡t3s抗原陽性、t旧s抗体陰作、［1B（、抗体陽性、川3VDNA陽惟  
そ〝）後、、Iそ成18年6月12し1にタヒLこ，急作肝炎から劇症肝炎にう至り、肝不全による   

死亡と考えるとの担1医の見解である。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には29人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸Ifll＿。  

② 29人のイ共IflL者と同 ▲の供血者に由来し、同時に製造された垢料血幣は27木の  

うち11本が確保、16本が使用済み。新鮮淡結l打1一婦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／片について  

供血者29人のうち、27人が内二採血・献血に火場（27名のー柑V－DNAは仝て陰惟、  

そ〃）うち2名はtItうs抗体及びIIB（、抗体陽件、1ダ，は川うs抗体のみ陽性、残る24  

名はⅧBV関連検査陰性）。（平成20隼6月27日現在、残る2字，の来訪なし。）  

（3）供血者個別MT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N∧Tを実施したとこ  

ろ、すべて陰什であ／）た。   

4 今後の対応  

（l）供血甘2人の両l献血・検査に係るフォローーを行う（軒採血の依頼lIl）。  

（2）lh再†如）安全対策の推進  

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

（2月20日報告）について  

1 経緯   

平成19年2月20口、「］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HB s抗原検査陰性であったが、   

輸血後の平成18年9月26日に、HB s抗原検査陽惟となった。 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者から製造された3本の原料血祭は全て確保済み。  

（2）3人の供血者について  

3人の供血者のうち、2名が再採血・献血に束場（2名のf柑V関連検査は全て陰  

日現在、残る1名の来訪なし。）  （平成20年6月27   惟）。  

（3）供血者個別NATの試験結果  

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

全て陰性であった。  

4 今後の対応  

（1）供血者1人の再献血・検査にかかるフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

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

（1月23日報告）について  

1 経緯   

、n成20隼1ノj2ニjll、【1本赤ト′ト往から輸血（赤血球濃J銅友、血小板濃厚液）に   

よるⅠIIうV感染〃）疑い事例で患者が北Lした症例の報告があったし，  

2 事例  

60歳代の馴勺三し，原疾患は骨髄異形成症候群。、ド成19年7月12Flから平成19   

牛12Jj20けlにかけて、輸血（亦1山▲球濃厚液合計42単位二（2中位21本）、Irllノト   

板濃厚液合計160単位（10中位16本））を受けるこ）   

輸血前の血液検査（、ド成19年7月111り ではfIR s抗原検査l倉卜′上、トIB s抗体   

検査陰性、lI†ミ（：抗体検杏陰作であったが、輸血後の平成20隼1JJ8‖に、ⅠIB s   

抗原検査陽件、‖lうV－I）N∧検査陽性となった。原疾患で入院中に輸血を受け、平   

成19年」2ノj8【1にj邸芯）その後、平成20隼1JJと＝」に倦怠感、発熱により再度   

入院、＾ST3ニ368、AIJT2とi4：3こ一1月10［］には∧ST7674、∧LT5   

0ニう0去で上汁、字引1急性H型肝虜にて死亡。輸1hl．とタヒ亡との関連什ありとの担当医   

の見解である。  

3 状況  

（1）輸血されたrfIL液製剤について   

（手当該患者には37人の供血者から採血された亦1fll＿嫌濃厚液及び血小板濃厚汲を輸  

血。   

②、1局亥製剤と同‥供血甘から製造された26本の原料血簗、11本の新鮮凍結血柴  

は全て確保済みこ）  

（2）：j7人の供血者について  

こう7人の供血者のうち、＿呈＿旦旦が献IrlI＿に軒来（且旦ヱLのf丁fうV関連検査は全て陰   

作、2ダ，はIIlうs抗体のみ陽性で、当該献血時幸）同様であ／Jた）。，いn戒20年6  

月27「1現在、残る17名の来訪なし。）   

なお、瑚f7月12日から1  

0月31Lり に輸IhLに使用された血液の供血者は24名であり、そのうち14名が  

その後献】r】1＿に再来（14名のⅠ1BV関連検査は全て陰性。24／．は1Itうs抗体のみ陽  

性であった）。（、n成20牛6ノJ27＝現在、残る10名の束訪なし。）  

（3）供血者個別N∧Tの一式験結果  

輸血時の供IrlL′片ニj7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、令て陰性であ／一）た 

4 ノナ彼の対J心  

（1）平成19隼7月12「】から10〃31‖輸1iI川）24人の供血者のうち、残る供IhI▲  
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者ユ旦△の再献血・検査にかかるフォローを行う。  

（2）血液の安全対策の推進  

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

（2月8日報告）について  

1 経緯   

、n成20隼2月81l、「1木赤卜字社から輸血（赤1hl＿球濃厚液、血ノト板濃厚油）によ   

るlItうV感染（／）疑い事例び）報与キがあり、そ〝）後3月171】に、患者が死亡したとの報  

11こがあった。  

2 ！好例  

80歳代の妙卜生こ）原疾患は急性骨髄性白血病。、n成19年6Jj28「1から平成20   

隼2ノj3【lにかけて、輸血（赤血球濃厚液合計78単位（2単位39本）、血小板濃   

厚汲合計671〕朝、ンニ（10単位67本））を受ける。   

輸血前の血液検査（、n成19年6月1511）ではIilミs抗原検査陰性、ⅠⅠ【ミc抗体   

陰惟であったが、輸血後の平成20年2月4l】に、IJR s抗原検査陽性、IiBe抗原   

検査陽性、‖B s抗体検創倉卜斗三、ト【H c抗体検奄陽性、トIHV－1）NA検査陽件とな   

った。輸血後の、n成20年2J】6【］に∧ST221、AIJTlO6となり、3J］12   

F】、急性B型肝炎にて北亡。輸Ihl▲と死亡との関恕卜生ありとのfI1当医の見解であるこ）  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

の当該患者には106人の供血甘から採血された赤血球濃厚液及び血小板濃厚汲を  

輸血。   

②、■1該製剤とl■f卜供血甘から製造された95本の原料血鳩のうち、93本確保済み  

（2本使用済み）、11本の新鮮凍紺fll＿矧ま全て確保済みし）  

（2）106人の供血1鋸こついて  

又は再採血（16名）に協力  83ダーが献血（67字，）   106人の供血者≠うち、  

人はEI∧法でIIlミs抗頂及  llfうV－1）N∧は全て陰性。l   いただいた（83㌢－の  

びHRc抗体陽性、l坤み  
陸別生、袖  

なし．。）  

なお、当該患者一のtIIミs抗原が陽転化する前（岬11月  

そのうち54ダーがその  された血液の供血者は5  6㌢－であり、   28日）に輸血に使川  

後献血又は再採血に協力いただいた（54坤）N八は全て陰性）1名は  

EIA法でH廟は日日s抗体及び‖Bc抗体陽イも  
1㌢－はIIB s抗体のみ陽惟、その他（ハ者は全て陰性）。， 湖月27日現  

残る2名の来訪なし。）  在、   

（：う）供血者個肖り＼八Tの試験結果  

輸血時の供血者106人の供血時の保署検体について、個別NATを実施したと   

ころ、全て陰J「′トであ／）た。，  
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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  

（5月14日報告）について  

1 経緯   

、‡そ成20隼5月141】、卜1本赤仁′‡：杜から輸血（赤血球濃厚減）による11ⅠうV感染   

の疑い事例で患者が死Lした症例の報Hがあった。  

2 事例  

60歳代の女性。悼漉患は頚動脈狭窄。平成20隼1ノ］17【1から1と主【】にかけて、   

輸血（赤血球濃厚液合計3単位（2単位二1本、1車付二1本））を受ける 

輸血前の血液検査ではl川s抗原検査陰什（、ド成19隼11Jj12［1）、Ⅰ卜H s抗   

体検査陰作かつlIlう（：抗体陰什（、ド成20隼IJj17F］）であったが、輸血後の、n成   

20年4ノJ21［iに、l＝ミV－Ⅰ）N∧陽性、‖H s抗原検査陽性、I川（－抗原検査陽   

什、tlB c抗体検査陽性、IgM－Ⅰ7f3c抗体陽惟とな／）た。同［1、AST14，6  

10、八ⅠノT7，700となり、：う［1後の4月24【j、H型劇症肝炎にてタヒL。、輸血  

IrlL液と感染症との因果関係ありとの机、111実の見解である。，  

3 状況  

（l）輸血された血液製剤について   

の当該患者には2人の供血甘から採血された赤血球濃厚液を輸血。   

②、㌦該製剤と同 一供血者から製造された2ノ牢の新鮮凍結血賠は全て確保済み。  

（2）2人の供血者について  

2人の供Ifrト音のうち、IIl二火されたんはいない。  

（ニう）供血甘個別NATの試験結果  

輸血時の供血者2人の供血時の保管検体について個別NATを実施したところ、   

l木flIiV－1）N＾（一）、l木III3VL］）N∧（＋）であった。  

（4）遺伝子ーの相同性の比較  

患者検体と献血者検体（lIBV陽惟保管検体）とで†）r e S／S領域を含むl〕領   

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

の混在があり、混在筒所では患者検体でそ〃）うちの1塩基が存在していた。その他   

の筒所は全て 一致した。献Iill．斤と患者（／）‖t3VはG‖10tyPeBで規基配列からSubtyp（、  

はadwと推定した 

4 ′ナ後の対応  

（1）血j夜の安全対策の推進  

l▲輸血医療の安全確保のための総介対策」を前実に実施する。  
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輸血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例  

（2月15報告）について  

1 経緯等   

平成18年2月15口、「1本赤卜字社から輸血（赤血球濃厚液）によるIICV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、［1本赤1ノF杜か  

ら3月8日に追加報告があったものである。  

2 事 例   

70歳代の男性。原疾患は血液腫瘍。平成17年8月13日から平成18年1月3  

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

新鮮凍結血柴5単位7本、同2単位4本、同1単位2本）を実施。患者は、2月19  

日に急惟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AS  

T／ALTは67／192であった。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について  

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

鮮凍結血柴を輸血。  

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

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

本は医療機関供給済み）。赤血球製剤6本は医療機関供給済み。  

（2）検体検査の状況  

保管検体81本のlICV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、IICV関連検査は陰性であ  

った（平成20年6月27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TICV－RNA陽性が確認された。  

（4）担当医の見解  

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

はされていないとのこと。  

（5）併用薬等  

20  

盲月   



当該患者は、輸血とl■丁川寺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川していた。  

4 ／㌻彼の対応  

（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リlき続き行う。  
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例  

（6月5日報告）について  

1 経緯   

平成20年6月5口、「1本赤卜字社から輸血（赤血球濃厚液）による細菌感染の疑   

い事例で患者が死亡した症例の報告があった。  

2 事例  

90歳代の女惟。原疾患は完全戌室ブロック、溶血惟貧血、胃潰瘍。平成20年5   

月30［】から31日にかけて、輸血（赤血球濃厚液合計4単位（2掛位2本））を受   

ける。5月31日、輸血前体温36．8℃、輸血中に発熱、悪寒あり、1／3程度で   

輸血中止。輸血中IL後体温38．5（℃。6月2日、敗血症にて死亡。院内にて実施の   

患者血液培養より〟ん）ム∫／pノノ∂βノブP‘棚0“一∂eを同定した。  

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について  

当該患者には2人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。当該製剤と同  

・供血者から製造された2本の新鮮凍結血奨は全て確保済み。  

（2）検体検査の状況  

被疑薬2本のうち1本については、同 一採血番号の血柴（1本）で無菌試験を実  

施し、残る1本は、投与ヰ止の当該製剤（1本）で細菌培養試験を実施。無菌試験  

結果は適合、細菌培養試験結果は陰性。  

（3）患者検体の調査  

非溶血性副作用関連検査、抗血柴タンパク質抗体検査は未実施。  

（4）担当医の見解  

無菌試験、細菌培養試験結果を受けて、担当医より「感染症と輸血血液との因果   

関係なしと考える」とのコメントあり。  

4 今後の対応  

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

る。  
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平成20年度感染症報告事例のまとめ（前回報告分以降）について  

3日報告分から20年7月1日までに報告（新規及び追加）があった感染症報告（疑い事例  
らの情報により開始した遡及調査によるものを除く。）は、輸血用血液製剤25件である。  
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供血着発  
遡及の場  
合の供血  
吉保管検  
体（抗原、  

抗体、  
NAT）（投  

与時点）  

同一供血  
者製剤傾  
用※  

合の供血者の検査  
供血着発遡及の場  価  投与前検査 （年月）  日赤投与前  検査  日赤投与後  検査  受血者個別 NAT  献血者個別 NAT  併用血液 製剤等  同一供血者製剤 確保※  感染症 等転帰  

投与後検査（年月）  備考  

輸血によるHBV感染報告例（疑い例を含む。）  

供血者陽性事例  

患者検体と献血者  
検休（HBV陽性保管  
検体）とでPreS／S領  

域を含むP領域の前  
半部の1550bpの塩  
基配列を比較したと  
ころ、献血者検欄で4  

箇所に塩基の混在  
があり、混在箇所で  
は患者検体でそのう  
ちの1塩基が存在し  
た，その他の箇所は  

すべて一致したフ献  
血者と患者のHBウ  
イルスはGenotypeB  
で塩基配列から  
S」仇押eはadwと推  
定した。   

HBsAg（－）  

（08／02）  

HBV－DNA（＋）  

HBsAgく＋）  

H［lsAb（－）  

HB8Ag（＋）  

HB8Abト）  

HBcÅb（＋）  

IgM一日BcAb（＋）  

（08′′04）  

HBsAg（－）  

（07／′11）  

HBsAb（－〉  

HBcAb（一）  

（08／01）  

保管検体2本  

について1本は  

HBV－DNAト）、  

1本はHBV－  

DNA（＋）  

陽性となった当該輸血  
用血液と同一採血番  
号の製剤として、1本  

の新鮮凍結血祭－しR  

があり、確保腐み1  

2本の新鮮凍結  
血祭－LRを製造。  

新鮮凍結血祭一  
LRはすべて確保  
済み。  

人赤血球濃厚液一 LR  循環器 疾患  B型肝 炎  
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HBsA巧′十  

HBsAb′－  

H［icAb【  

D8〔）5  

HBsA武一）  

HBsAb（－）  

H8cAb（－）  

（07′′’05）  

HBsAg（－）  

（07ノノ10）  

HBsÅよ－）  

（08／01〉  

HBsAよ◆〉  

HB8Ag（◆〉  

（08／05）  

4本の原料血紫を  
製造。原料血柴  
は全て確保漬  

人赤血球濃厚液－ LR 人血小板濃ヰ液  

全部H8＼ト  
保管検体4本  DNA  

8型肝 炎  血液睡 庵  
蔦性輸血前  
場性′輸血後  

ングリコー  
ル処理人  
免疫グロブ  ポリエチレ    リン  

HBsAgく－）  

HBsAb（－）  

HBcAb（－）  

（07／11）  

6本の原料血緊を  
製造。原料血幣  
ははすべて確保  
済み。  

ご本の新鮮凍結  
血策血賢一LRを  

製造り新鮮凍結  
血祭血祭－LRは  
すべて確保済  
み（  

保管橋体6本  
全部HBV－  

DNA（一）  

人血小板濃厚雇  
（放射線照射）  血液疾 患  B型肝 炎  HBV－DNA（十〉 （08．／05）  07／11－ 08／02  

貰性輸血前  
陽性輸血後  

HBsAg（十〉  

HBcAbト）  
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H8cAbし＋ノ  

（08／′05）  

全部HBV－  

保管検体2本  DNA「－1  

人赤血球濃厚液  
（放射線照劇ナLR  血液幡 痔  B型肝 炎  

H8sAg（－） （06′・5）  

陽性′輸血後  

1／5  



供血着発  
遡及の場 合の供血  

者保管検  
体（抗原、  

抗体、  
NAT）（投  

与時点）  

合の供血肴の検査  
供血者発遡及の場  値   

者製剤倭  
同一供血  用※  窓染症 等転帰  同一供血者製剤 確保※   後   献血者個別 NAT  

併用血濯  
製剤等  日赤投与前  検査  日赤授与  検査  投与前検査 （年月）  

備考  投与後検査〈年月）  

HβV一口NAr◆†  

HBsA虞＋）  

HBsAb（－）  

HBcAb（＋）  

HBeAよ一）  

HBeAb（一）  

（08′05）  

HB～Ag〈－）  

HBsAbこ－〉  

HBcAb（－）  

〈07（光）  

H8sAg：十〉  

HB～Abト）  

（0707）  
」巨 ｛一  

」巨A〔 
り1  

HBV－DNA（十）  

HBsAg：＋）  

HBsAb（－）  

HBeAd＋〉  

HBeAb（－  

IgM－HBcAb（－〕  

（08 6）  

人血小坂濃躍液  
（放射線照射）  

人赤血球濃厚雇  
（放射線照射）一しR  

T十号もT喜 丁立山1書 き守ir ㍑∵≠〉ぎ宥乍1  

08 04－  

05  
保管検体12本  
号訂HBV－NAT  

実施予定  
H白sAb（）  

HBsAg（一）  （0803）  

血射手 与  B型肝 炎  

現一丁 輸：誉イ号  

HBV－  

DNA（＋1  

HBsAgト、  

HBsAbト）  

HBcAbト）  

（07 0ti）  

HBV－  

DNA（＋）  

HB5Ag（＋〉  

H白sAb（一）  

H白cAb（一）  

（080（；）  

乾燥スル  
ホ化人免  
疫グロフリ  
ー／  

ポリエチレ  
ングリコー  
ル処理人  
免疫グロブ  
リン  

人血小板濃厚壊  
し放射線照射）  

人赤血球濃厚濱  
（放射線照射トLR  

7本の原料血簗、  

1本の新鮮凍結  
血祭一LRを製造  

曾訝H〔！∨－  

保管検体8木  DNAこ－）  

苛隼 弓誠皿再  

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

H【）∨－  

DNA（－〉  

H8sAg（－）  

H【isAb（－）  

HBcAb（＋）  

（081  

HBV－  

DNAこ1  

HBsAg（一）  

HBsAbト1  

HBcAb（一）  

（0802）  

H8V→DNA〈－   

HBsAg′－ 

08′ 5  

HBV－DNA 

HBsAgし－ 

HB＄Ab（－ 

HBcAb（－ 

OB 06 

2本の原料血清を  
製造っ原料血策  
は全て確保済  
み、  

4本の新鮮凍結  
血祭血賢一」Rを  

製造，新鮮凍結  
血紫血弊－」Rは  

すべて確保済  
み 

DNA（一）  保管検体2本 堂計HBV－   HBsAg（－） HBcAb（－） （0712）  

人赤血球濃厚液－ LR  

B型肝  
炎  篭1宝 輪血軒 ′竺†竺 輸血筏  ．単‡t芸 ｝三重  

H【iV一口NA（＋ノ  

（0805）  

（0712 

HBsAb【－）  

HBcAb、－）  

HBsAgト） 1   し08 02j  

Aト）  保管検体4本 土軒HBV一 品  外傷・芸 且；朴† 笹†吉禿  

人赤血球濃厚液  
（放射線照射トLR  

B型肝  
炎  

HBV－DNA（＋）  

（08′礪）  ▲≒1宝 輪皿扇丁 嵩1空 手針m†t  

■二■▲ ，  

陽転未確認事例  

HBsAg、＋）  

（08′′〔裕 

HBeAg＋）  

HBeAbし－〉  

IgM－HBcAb（＋ 

（08 ぢ 

HBsAd－）  

H日sAb（十）  

HBcAb（十）  

（06′01）  

HB5Ad◆1  

HBsAb（◆1  

HBcAb（＋）  

（08．6）  

人赤血球濃厚凄  
新鮮凍結人血繋ト LR  （放射線照射）－LR  

保管検休33本  
についてHBV－  

NAT実施予定  

キミ外†  
汁儒・竪  千「書手蚤  

HBV関連検査  
実施予定  

B型肝  
炎  H【∋sAgr－、 （0710J  

保管検体6本  
についてH臼∨一  

NAT実施予定  

HBV関連検査  
実施予定  B型肝 炎  HBsAgト1 （05 08〉  

Lm葎巧 ■t  05 08－ 1ご  
人赤血球濃厚雇  

輸血によるHCV感染報告例（疑い例を含む。）  

供血春陽性事例       I l  
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供血着発  
遡及の場  
合の供血  
吉保管欄  
体（抗原、  

抗体、  
NAT）（投  

与時点）  

合の供血者の検査  
供血着発遡及の場  価  同一供血 看製剤使 用※  同一供血舌製剤 確保劇  

感染症  
等転帰  日赤投与前  検査  

日赤投与後   
検査  受血書個別 NAT  献血者個別 NAT  併用血液 製剤等  投与後検査（年月）  備考  

陽転事例  

輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽性  

7本の原料血緊を 製造っ原料血祭 は全て確保済  

腎・泌尿 器系疾 患  人赤血球濃厚液  
（放射線照射）－しR  

陽性（輸血前）  

陽性（輸血後）  

HCV－Ab（－）  

（08／（沌）  

HCV－RNA（＋）  

HCV－Ab（－〉  

（08ノノ（裕）  

保管検休3本  
全部HCV－  

RNA〈一）  乾燥漂縮 人アンヨニト コンビン  人赤血球濃厚液－ LR  ′削ヒ器 腫療  C型肝 炎  
陽性こ輸血前  
陽性輸血後  HCV－Ab（－） （08．／′02）  

陽転未確認事例  

査  
人赤血球濃厚液  
（放射線照射）－LR  

新鮮凍結人血紫  

HCV関連検  
実施予定  A－ 0800039〔1  

人赤血球濃厚液  
（放射線照射）  

2本の原料血栄を  
製造。  

3本の原料血賛、  

1本の新鮮凍結  
血祭－LRを製造。  

原料血矧ま使用  
の有無を調査  
中。新鮮凍結血  
祭－LRは確保済  
み。  

1本の原料血策を  
製造っ原料血祭  
は使用の有無を  
調査中 

人赤血球濃厚液－  

新鮮凍結人血常  LR 人血小坂濃厚液  

HCV－Ab（－）  

（07ノ′′11）  

HCV－Ab－  

0712  

についてHCV－  

査  
HCV関連検  
実施予定  循環器 疾患  C型肝 炎  HCV－Ab（＋） （08．0（；）  

（08／〔裕）  

HCV－RNA（＋〉  

（08′／（裕〉  

HCV－Ab－  

HCV－Abト）     08 06  

保管検体1本 についてHCV－ NAT実施予定  

人血小坂濃庫雇  
（放射練照射）  

血ノ硬腫 瘍  C型肝 炎  

HCV関違検雇  
実施予定  

輸血によるその他ウイルス感染報告例（疑い例を含む  

該当症例なし  

輸血による細菌等感染報告例（疑い例を含む。）          † lI l  】   1      l  
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供血者発  
遡及の場 合の供血  

吉保曹操  
体（抗原、  

抗体、  
NAT）（投  

与時点）  

供血着発遡及の場  
合の供血者の検査  
価   

同一供血  
古製剤闇  
用※  感染症 等転帰  同一供血舌製剤 確保※  献血者個別 NAT  併用血液 製剤等  日赤投与後  検査  受血書個別 NAT  投与前検査 （年月）  日赤投与前  検査  備考  投与後検査（年月  

被疑某採血4日目の  

照射濃厚血小敵1本 

本症例は2∝は年5月2  

日に副作用名「ショッ  
ク」として什報入手し30  

日報告の華償を進め  
ていたが、5月7日に細  

菌感染も疑われるの  
で関連項目を調査して  
ほしいという追加情報  
入手のため、感染症  

症例として報告 
調査惰撃ちギ 
づ匡＿ 
輸血ユ守一て’、L打撃暫  

1∵‾彗‘ラ  

コ1ノー・「←1皇．） 

被疑菓採血4日目の  

照射濃厚血小板（1本 
調査精華三千 
当医〔∴絹牽誓壬  
輸血皿諾√－∫ノr）三軍瞥  

ニーl 一章7    ▲一  

＝1ン」†、一旦 

非溶血性副作  
用関連検査実  
施っ  
抗血幣タンパ  
ク箕抗体検  
壬抗セルロ7【ラ  

スミン抗体陽性  
（輸血斬）  

血祭タンパク  
質欠損検査  
欠損なし  

輸血開始後35分  
でBP95 45、SaO2  

93＼  

40分後BP83′45  

SaO293′－95㌔  

院内にて実施の  
愚書血雇培養は  
陰性  

投与中止の当  
該製剤（1本）  

による細菌培  
養試験を実  
施、陰性  

一本の原料血祭を  
製造。原料血祭  
は確保済み、  

人血小板濃厚腐  
（放射線照射）  

血頂特  
軍  

非溶血性別作  
用関連検査実  
施，  

抗血幣タンパ  
ク貰抗体検  
査陰性  
血幣タンハク  
質欠損検査  
欠損なし  

非溶血性別作  
用関連検査実  
施 
抗血祭タンパ  
ク質抗体検  
査院性  
血祭タンパク  
賞欠損検査  
欠損なし  

輸血開始後50分  
で、全身性革麻疹  
出現っ輸血中止「  
患者血液培養は  
未実施「  
院内にて患者エン  
ドトキシン検査実  
施 箋†亨  

輸血開始後1時間  
で、発熱378Cc－  
40Cc  
8P140mmHg－・  
210mmHg  
P70 mln一  
†341¶ln  

院内にて患者血  
液培養実儒、Bac  
嗣us cereusを  
同定 

投与中止の当  
該製剤（1本）  

による細菌培  
兼試験を実  
施、陰性 

HJA：放射線照  

人血小坂濃厚液  射ニ  
1本の原料血祭を  
製造，原料血祭  

は確保済み、  
皿巧巧 車  

被疑菓採血13日目  
の照射赤血球濃厚液－  
LRrl本 
調査結果を受けて．担  

当医より「副作用・感  
染症と輸血血液との因  
果関係なしと考える．」  

とのコメントが得られ  
た 

被疑美保血18日目  
の赤血球濃厚液－  

LR〈1本）  

2008年5月12日に副作  
用名「悪寒」として†★報  
入手し、30日報告の準  

備を進めていたが、5  

月13日に愚者血雇培  
養より細菌が検出され  
たという追加情報を入  
手し、細菌感染も疑わ  
れるとの担当医の見  
解が得られたため、感  
染症症例として報告 
調査結早をデ」‾†E  
当医J「副咋守・柁  
婆注ご輸血血荏－′乃［テ  

草間頂こ㌔ 二薯 
グ：二1 －一 点 

投与中止の当  
該製剤（1本）  

による細菌培  
養試験を実  
施」陰性「  

1本の原料血祭を  
製造「原料血緊  
は確保済み、  

人赤血球濃厚雇  
放射櫻照射卜しR  

呼吸器  
婦†妄  

輸血後、発熱  
3（；8⊂c・・→392Cc  

悪寒、血圧若干低  
下、頻脈1  

院内にて患者血  
液堵壬実施，嫌気  

性グラム陰性菌を  
検出「菌の同定で  
きずっ当該製剤の  
セグメントチューブ  
を用いた血液培養  
は陰性「  

］巨石血1竺呂＝イ乍  

司関連材査羊  
こヽ  
t克エ1得う㌧ 

ワ琶抗体洋  
書ざ箋性  
血竺きフノ‥〔  
雪穴積年看  
て博1 

投与中止の当  
重奏製剤（1本 

による細菌培  
養試♯を実  
施「篭l三  

1本の原料血紫を  
製造 原料血祭  
は確保済み 
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供血者発  
遡及の場 合の供血  

吉保管検  
体（抗原、  

抗体、  
NAT）（投  

与時点）  

合の供血看の検査  
供血舌発遡及の場  値   同一供血 看製剤使 用簸  感染症 等転帰  併用血液 製剤等  同一供血者製剤 確保※  日赤投与前  検査  日赤投与後  検査  受血者個別 NAT  献血者個別 NAT  

備考  投与後検査（年月）  

幹細胞移植1時Ⅶ  
後輸血、発熱38  

3Cc悪寒、動悸〔  

院内にて愚者血  
液培養実施、グラ  
ム陽性球菌検出7  
Entl∋rOCOCCuSこ  

80C■umと同定され  

た。  

非溶血性副作  
用関連検査実  
施。  
抗血祭タンパ  
ク質抗体検  
査陰性  
血幣タン／くク  

貫欠損検査  
欠檎なし，  

被疑稟採血9日目の  
照射赤血球濃厚液－  

LR（1本）  

調査結果を受けて 千旦  
当医よLJ「Ⅶ菌感染と  

輸血血雇との因果関  
係なしと考える」との  
コメントが得bれ丁二  

投与中止の当  
該製剤（1本）  

による細菌培  
養試験を実  
施、陰性。  

1本の原料血祭を  

製造。原料血策  
は確保済み。  

人赤血球濃厚液  
（放射線照射）－LR  

血濠昭  
瘍  A－ 08【氾0171  

人赤血球濃厚  
液（放射線照  
射卜しR当該  
製剤のセグメ  
ントチューフで  
細菌蟻葺試験  
を実施、陰性。  
人赤血球濃厚  
液－LR投与中  
止の当該製剤  
による細菌培  
養試験を実  
施、陰性。  

被疑稟採血10日目の  
照射赤血球濃厚液－  

LR（1本）  

採血10日目の赤血球  
濃厚液－LR（1本）  

調査結果を受けて担  
当医より「細菌感染と  
輸血血液との因果関  
係なしと考える」とのコ  
メントが得られたっ  

非溶血性別作  
用関連検査痍  
施。  
抗血緊タンパ  
ク貫抗体検  
査陰性  
血幣タンパク  
賞欠損検査  
欠嬢なし  

360c台→38 90c  

院内にて愚者血  
液培養実施、  
Klebsle‖8  

pneumoni8eを同  

定  

製造。原料血幣  
は全て確保済  2本の原料血祭を   み，  （放射線照射）一LR  

人赤血球濃厚：夜－  
人赤血球濃厚液   LR  

2単位 2阜位  
肝・胆・ 瞳陣容  08．′′05 08′′05  A－ 08〔船0197  

被疑稟2本のう  
ち、1本につい  

ては同一採血  
番号の血祭（1  

本）で無菌試  

験を実施、適   

残る1本は投  

与中止の当該  
製剤（1本）によ  

る欄菌培養！式  

験を実施、陰  
性  

被疑薬採血16日目の  
照射赤血球濃厚液－  

LR（2本）  

調査結果を受けて．担  

当医よLJ「副作用・昏  

染症と輸血血液との因  
果関係なしと考える」  
とのコメントが得られ  

BT368Cc－  

38 5ロc  

院内にて悪者血  
液培養実施、  
Klebsle la 

pneulnOnlaeを同  

定  

疾患・消  

循環器  化器疾 患・血液 疾患  

2本の新魚羊凍結  
血欒血照一」Rを  

製造 新賠凍結  
血祭血蜂－」Rは  

全て確保済み  

人赤血球濃厚液  
（放射線照射トLR  A－ 08（X）0293  

該製剤（1本）  

による細菌培  
養試験を実施  投与中止の当    予定。  非溶血性副作 用関連検査実 施予定  

8T38 8Gc  
患者血培養は未  
実施。  

BT38 2亡c  
院内にて患者血  
培養実施 悟性  

被疑薬採血3日目の 照射濃厚血小板  

人血小板濃庫濱  
（放射線照射）  血：夜漂 寮  A－ 08（X）0381  

用関連検査属  
非溶血性別作  施予定  

グによる細菌  
培養！式験を実  使用済みバッ   施予定，  血液腫  

瘍  碩緑薫 採血3［＝∃『 鳶匡血／■、桁  A－ D80DD389  人血小坂濃厚液  
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、n戒20隼7」J15【1開催  
薬事・食品衛隼審議会  

運営委艮会雄＝＝賢料  

別紙  

【l本赤仁ノト社  

試行的HEV20プールNAT実施状況について  

（輸血後HEV感染の予防対策）  

1．試行的r1「て＼／20ブール＼∧′1、実施状況  

北海道赤卜字血液センター管内  

調査期間：平成17隼1月l［】～平成20年5月311】  

献血者数  ‖爪／－R＼A陽作  陽性率  

ト117．1～1118．2■：－1  341，174  45  1／7，582  

H18．3～‖20．5－・●∑   600，796  71  1／8，462  

合計  941，970  116  1／8，120  

＊l北海道センターにてN∧「Ⅰ、実施（AI」′l’高低、検査不合格検体も含む）  

＊2 血賠分画センターにて＼ノ＼′ll実施（AL「1「高値、検査イ、合格検体は除く）  

2．川三＼ノ′’－f～NA陽件献血者の内訳   

別添  
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別添  
2■ HEV－RNA陽性者の内訳  調査期間＝2005年1月1日～2008年5月31日  

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

供給製剤   受血書情報  
IgM   IgG  ※1                     肉の種類   

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

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

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

4  2〔氾5／03／25   65   F   17  十   無  回答なし  無  

5  2（抑5／03／27   26   M   38  十   有  不明レバー（問診時）   生   有  赤血球製剤破損のため院内廃棄   

6  2（刀5／04／10   54   F   20  ＋   無  ウシ精肉   半生   無  

7  2（力5／D4／15   59   F   16  ＋   無  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  無  

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

9  2〔旧5／04／20   25   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシレバー、ウシ精肉 シルモン 半生  
ウホ、ヒツジ精肉  十分加熱  有  感染なし   

10  2（旧5／04／28   22   M   44  ＋   無  回答なし  無  

2∝〉5／06／07   42   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシ精肉  半生  
ウシホルモン、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

12  2∝）5／06／22   51   M   52  ＋   無  回答なし  無  

13  2（刀5／07／03   58   M   219  ＋   ＋   ＋   無  不明レバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

14  2（カ5／07／05   22   M   23  ＋  ＋   無  回答なし  無  

15   2（氾5／07／05  38   M   15  ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉   半生   無  

16  02005／07／13   24   M   19  ＋   無  ウシレバー   生   有  原疾患により死亡   

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

ブタホルモン、ブタ精肉  十分加熱  

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

19  2005／09／20   42   M   3l  ＋   無  ブタホルモン、不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  HEV感染（Hけ11．1運営委員会報告済み）   

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

21  2005／10／21   41   M   12  十   無  回答なし  無  

22  2∝15／10／25   44   F   38  ＋   十   ＋   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

23  2〔旧5／11／07   30   F   21  ＋   半生  無  ブタホルモン、ウシ精肉、ヒツジ精肉 ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  
24  2（カ5／11／07   31   F   12  ＋   ＋   ＋   有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  無  

25  2〔旧5／11／20   28   M   47  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウマ精肉 ブルモン 生  
タホ、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱  無  

26  2（カ5／11／29   35   F   333  十   ＋   十   有  回答なし  無  

27  2（旧5／12／13   42   M   30  ＋   有  ウシ精肉、ヒツジ精肉 不明レバ 半生  
ー、ブタ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

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

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

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

」  、   



H∈∨抗体  HEV  
No．  採血日   年齢  性別  ALT （ル／L）  該当  喫食歴調査  遡及対象  

供総製剤   受血書情報  
IgM   IgG  

RNA   
※1                     肉の種類   

31  2∝嶋′′′Ol／02   22   F   12  ＋   有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  無  

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

ウマ精肉、不明レバー  生  
33  2006／0レ′13   36   M   42  ＋   無   ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  無  

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  十分加熱  

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

35  2006／01／13   31   M   ‾T   

有  不明レバー ブタ肉 
43  

半生  
精、ヒツジ精肉  十分加熱   無  

36  2006／′0し／17   48   M   25  十   無  回答なし  無  

37  2（X）6／01／25   52   M   25  十   無  不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  輸血後89日現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了   

38  2〔氾6／01／30   39   F   ＋   無  回答なし  無  

39  2∝）6／／01／30   25   M   32  ＋   有  ウシ精肉、ウシホルモン、ブタ精肉   十分加熱  無  

ウシレバー  生  
40  2∝帽／02′／02   39   「   35  十   十   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  

41  2（X）6／ノ02／07   5了   M   13  ＋   無  不明   不明   無  

42  2006／02／07   40   F   ＋   ＋   十   無  ウシ精肉   十分加熱  無  

43  2006ノ／02／17   39   M   28  ＋   イノシシ精肉、ブタ精肉   無  ブタホルモン、ブタレバー、ブタガツ、ヒツジ精肉   半生 十分加熱  無  
44  （J2006／02／20 ＿＿▲   58   M   22  ＋   無  ヒンジ精肉   十分加熱  無  

45  2006ノノノ02／21   45   M   30  ＋   無  ウシ精肉  半生  
ブタ精肉、ブタレバー、ヒンジ精肉  十分加熱  無  

46  2〔氾6／03／01   46   F   15  ＋   無  回答なし  無  

47  2（X略／03／01   50   F   29  ＋   無  回答なし  無  

48  2（カ6／03／02   54   M   47  ＋   ＋   ＋   無  ウシ・ブタ（精肉、レバー、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

49  2∝I6／03／27   40   F   12  ＋   無  回答なし  無  

50  2（X）6／04／01   31   F   16  ＋  ヒツジ精肉   半生   無  

51  2（氾6ノ／04／04   30   F   14  ＋  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  無  

52  2（旧6／′04／′12   38   M   45  ＋   ＋   ＋  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精床  十分加熱  無  

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

54  2〔06／M／22   28   M   14  ＋   ＋   ＋  回答なし  無  

55  2（X）6′／04／26   46   M   19  ＋  ブタレバー   半生   無  

56  2（旧6／05／18   62   M   27  ＋  ヒツジレバー   十分加熱  無  

57  2〔抑6／07／07   17   M   33  ＋  ／  回答なし  無  

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

59  2006／0了／12   21   F   27  ＋  回答なし  無  

60  2（泊6／0了／22   49   M   46  ＋  十  ウシ精肉、ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー  十分加熱  無  



ALT  HEV抗体  HEV  
No．  採血日   RNA   

喫食歴調査  
年齢  性別   （lU／し）  

遡及対象  
供給製剤   

受血者情報  

IgM   IgG  ※1                     肉の種類   

61  2（カ6／08／01   62   M   18  ＋  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

62  2（抑6／09／06   44   F   14  ＋  ／  喫食歴なし  無  

63  2（カ6／09／29   68   M   15  ＋  ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無   

64  2（氾6／10／21   29   M   22  ＋   ／  不明  無  

65  2（カ6／11／19   48   M   58  十  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

66  2（刀6／11／23   54   M   18  ＋  回答なし  無  

6了  2006／12／01   43   M   55  ＋   ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

68  2∝帽／12／04   60   M   46  ＋   ＋   ＋  ／  ウシ精肉   十分加熱  無  

69  2∝16／12／04   47   M   40  ＋   ＋   ＋  ウシ精肉、ウシホルモン   十分加熱  無  

70  2（刀了／03ノ01   33   M   41  十  ウシレバー   生   無  

71  2（氾7／03／15   42   M   32  ＋   ＋  ブタレバー、ブタホルモン   半生   無  

72  2（旧7／03／27   55   M   30  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

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

ウシホルモン、ヒツジホルモン  十分加熱  無  

74  2（カ7／05／16   47   F   15  ＋  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

了5  2∝け／05／18   40   F   2了  ＋   ＋   ＋  ブタ生ハム（自家製）   半生   無  

76  N2007／05／30   33   M   26  十   十  ヒツジ精肉、ブタホルモン   十分加熱  無  

77  2（旧7／06／22   38   M   20  十  ウシ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

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

79  2〔抑7／06／27   37   M   18  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

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

81  2〔旧7／07／29   37   M   48  ＋   不明レバー、ブタホルモン  十分加熱   無  
不明レバー、ブタホルモン  半生  

82  2〔抑7／07／31   48   M   30  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

83  2∝17／08／01   48   M   33  ＋   ブタ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  

84  2〔旧7／08／04   53   M   28  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱   無  
ヒツジ精肉  半生  

85  2〔沿7／08／26   50   M   60  ＋   ヒツジ精肉  十分加熱 生  無  
ウシ精肉  

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

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

88  2〔旧7／09／21   57   M   19  ＋   ／  ブタホルモン   十分加熱  無  

89  2（追7／10／03   59   M   39  ＋  ブタレバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

90  2（追7／10／03   19   M   40  十  喫食歴なし  無  



HEV抗体  HEV  
No．  採血日   該当  喫食歴調査  

年齢  性別  ALT （IU／L）  
遡及対象  
供給製剤   受血者情報  

1gM   IgG  RNA   

91  2（X）7ノ10／09   35   M   19  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

92  2（泊7′ノノ10／18   30   M   31  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

93  2（追7／11／16   24   M   5  ＋  不明  無  

94  2（刀7／11／16   54   M   22  ＋   十   ／  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

95  2007／11／16   45   M   47  十  ブタ精肉  十分加熱   無  
ブタレバー  半生  

／  

96  2（氾7′′11／19   58   M   13  ＋  レバー、ホルモン   不明   無  

97  2（X）7／11′／19   24   M   46  ＋  不明  無  

98  2（刀7／11／24   36   M   25  ＋   ／  不明  無  

99  2（抑7／11／′29   42   M   21  ＋   ＋  不明  無  

100  2（X）7／′11／30   31   M   42  ＋   ＋   ＋  レバー   不明   無  

101  2〔旧8／01ノ／08   35   M   36  十  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

102  2（船8／01／′17   48   F   13  十   十   十   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  半生  

103  2∝〉8／01／29   57   M   22  十  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  無  

104  2〔旧8／02／04   31   M   47  ＋   ＋   十  不明  無  

105  ピ2008／02／06   57   M   20  十  ブタホルモン   十分加熱  無  

10モ；  2（氾8／′02／13   42   M   35  ＋   ／  不明レバー   十分加熱  無  

107  2〔旧8／02／13   60   M   37  ＋   ＋   ＋  不明  無  

108  2008／′03／11   30   M   21  十  不明  

109  2〔泊8／03／25   34   F   26  ＋  噴食歴なし  無  

110  2〔旧8／03／26   32   M   41  ＋   ＋   ＋  ／  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  無  

2008／03／29   54   M   26  十  ブタ精肉   十分加熱  無  

112  2〔氾8／03／30   19   F   9  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

113  2∝嶋／04／16   48   M   13  ＋  不明  無  

114  2008／05／12   33   M   12  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン   半生   無  

115  2〔旧B／05／28   39   F   29  ＋  ／  不明  無  

‖6  2（X）8／05／28   47   M   46  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

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



事  務  連  絡  

平成20年6月25F］  

日本赤十字社血液事業本都 御中  

薬事・食品衛牛審議会血液事業部会各務局  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

血液製剤に関する報告事項について   

血液事業の推進に御努力いただき、厚く御礼申し上げます。   

さて、標記につきましては、平成20年4月24日付け血安第155引こて  

貴社から報告を頂いたところですが、平成20年7月15日（火）に平成20  

年度第2回血液事業部会運営委員会が開催されますので、卜記の事項について  

資料を作成いただき、平成20年6月27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13については、平成20年5月21日  

開催平成20年度第1回血液事業部会運営委員会捏け1資料を更新のうえ、再度  

御提出ください。   

なお、資料の作成に当たっては、供血者、患者及び医療機関の名称並びにこ  

れらの所在地又はこれらの事項が特定できる情報を記載しないよう、個人情報  

及び法人情報の保護に特段の御配慮をお願いします。  

‖●lL  

l．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fiBV（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8人の供血者のその後の   

検査結果し来訪がなければ、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  

34   



査結果こ〕来訪がなければ、その旨。、  

5．、n戒17隼2ノj4F＝」▲けで報1t「された輸血川IilL液製剤で1IfうV（I川棚干炎   

ウイルス）感染が疑われる剰抑こついて、残る1人の供血者のそぴ）後の検査   

結果。来訪がなければ、その旨。   

6．、首成17隼6JJ23‖付け■ご報告された輸血用血液製剤でIltミV（f川－！肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る5人のイ則1．者のその後の検   

査結果。来訪がなければ、その旨。   

7．、n成18隼4JJ7‖付けで幸腔fされた輸血仙山＿液製剤でIIHV（R型肝炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る～）人の供血者のその彼の検杏   

結果。来訪がなければ、そ〃）旨。   

8．平成18年6ノj5＝付けで報告された輸血川血液製剤でIItミV（lリ型日干炎   

ウイルス）感染が疑われる事例について、 タ支る2人の供血甘のその後の検杏   

結果。来訪がなければ、その旨。   

針．平成19隼2月20L」付けで報てIfされた輸血用血液製剤でrltうV（B型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残るl人の供血者のその後の検   

査結火。来訪がなければ、その日。   

10．平成20牛1月23‖付けで報てtiされた輸血川血液製剤で11tミV（H型   

肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る28人の供血者のその後   

の検査結果こ〕来訪がなければ、その旨し、   

11．平成20年2Jj8日付けで報告された輸血用血液製剤でl丁ⅠうV（B型肝   

炎ウイルス）感染が疑われる仁椚夕11について、残る73人の供血者のその後の   

検査結果。来訪がなければ、その旨。   

12．、n成1針隼2Jj15l】報吾、3月81けナけで追加報告された輸血片＝flL破   

裂剤でl‡CV（C型肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る3人   

の供血者のその後の検査結果。来訪がなければ、その旨。，   

13．試行的tItミV20ブ．ルN＾Tについて、その後の凋査実施状況。  
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血安第 2 4 2 号  

平成20年6f】27L】  

悍生労働省医薬食品局血根対策課良様  

日本赤十字社   

血液事業本部長   

血液製剤に関する報告事項について（回答）   

平成20年6月25日付事務連絡によりご依頼♂）ありました標記の件については、下  

記により回答いたします 

記  

1．平成15年9月5f1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グ）検査結果。．来訪がなければ、その旨 

⇒ 残る2人のその後の来訪なし．（8牽．中6名が来所、検査は全て陰一性）  

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

ルス）感染が疑われる事例について、残る5人の供血者のその後の検査結果二．来．妨   

がなければ、その旨 

⇒ 残る5人のそ♂）後の来訪なし。．（37名中32名が来所、検査は全て陰性）  

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

イルス）感染が疑われる事例について、残る8人の供血者のその後の検査結果＝．束   

訪がなければ、その旨 

⇒ 残る8人のその後の来訪なし〕（48名中40名が来所、検査は全て陰惟）  

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

ルス）感染が疑われる事例について、残る4人の供血者のその後の検査結果▲．来訪   

がなければ、その旨〕   

⇒ 残る4人のその後の来訪なし。．（16名中12名が来所、検査は全て陰性）  

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

ス）感染が疑われる事例について、残る1人の供血者のその後の検査結果，′ 来訪が   

なければ、その旨 

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

全て陰性〕1名はrlBc抗体がEIA法のみ陽性HI法陰性、そU）他の者は全て陰件）  
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6．、n成17牛6Jj2：j「川▲けで報11］二された輸血≠血減製剤で‖HV（lリ捌け炎ウイ  

／レス）感染が疑われる剰裾こついて、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〝）旨   

⇒ 残る5人のそ〝）後の来訪なし（20名中15名が来所、検査は全て陰卜′圭）  

7，、和k18年4JJ7＝付けで報告された輸血川血液製剤で】lfiV（廿里肝炎ウイル   

ス）感染が疑われる事例に／）いて、残る9人げ）供血者のその彼の検奄結果．来訪が   

なければ、その旨 

⇒ 残る9人〃）その後の来訪なし‥（53手′．申44名が束所、HBトり＼Aは全て陰性－  

2今′，は川うc抗体及び川k抗体陽性、ト名ほHBs抗体のみ陽性、その他のネは令て  

陰件）  

8，平成18年6ノ」5廿付けで報吾された輸血川血液製捕りでtlflV（1う型肝炎ウイ／レ   

ス）感染が疑われる事例について、積る2人の供血者V）そ〝）後の検査結果来訪が   

なければ、その旨 

⇒ 残ろ2人〝）その後の来訪なし（29肴’，【f－27キ′，が来所、川ミlJONAは仝て陰性 

2名に‖旧（－抗体及びHBs抗体陽件、l名は111is抗体び）み陽性、その他の者は全て  

陰惟）  

9．、丁ろ成］！）隼2I」2（H廿付けで報告された輸血用血液製剤でIIHV（Lミ型肝炎ウイ   

′レス）感染が疑われる車例について、残ろ1人の供血者（ハその後び）検査結果，束訪   

がなければ、その旨   

⇒ 残るl人のそぴ）後の来訪なし．（3名車2名が来所、検査は全て陰件）  

10．、杵成20隼1＝23「†付けで報Hされた輸血用血液製剤でtlfうV（Li型肝炎ウイ  

′レス）感染が疑われろ事例に／）いて、残る28人の供1fIL者げ）その後の検奄結果来  

訪がなければ、その旨  

⇒ 11人がそゾ）後献血に協力頂き、検査は陰性．残る17人の来訪なし（37  

㌢－中20手′，が来所、址肝ⅧNAは全て陰件2名はHfミH抗体のみ陽性、その他の  

者は全て陰性）  

なお、）当該悪者の川Ⅳ－t）NAが陽転化する前に輸血に使用された血液の供血者  

は24人であり、14人がその後献1flLに協ノ」いただき、検査は陰伸残る10  

人の来訪なし（2⊥1γ，中14今′，が来所、H汀－1）＼Aは仝て陰件2名に‖1B石抗体  

〝）み陽什、その他の者は仝て陰什）  

11．、1そ成20隼2＝8＝付けで報質された輸血用血滅懲捕りでⅠ＝うV（Fi彗里＝二炎ウイル   

ス）感染が疑われる事例について、残る73人の供血者のその後の検査結果来訪  

がなければ、そぴ）旨   

⇒：j4人がそ〝）後献血に協力いただき、検査は陰惟▲16人がその後再採1f11．に協  

力いただき、1人＊は「IA法でⅢk抗原及び川う（、抗体陽性、その他15人〝）検査  
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は陰性＿残ろ23人の来訪烏し（106㌢－中83名が東湖、川Ⅳ」）N∧ は仝てl塗  

什1名㌔はⅠ汁侶法で【tlh抗原及びl旧（、抗休暢昭、1名は川右・抗体及びI旧s杭休  

‡敬性、1キ′】はl廿h抗体のみ陽件、そ〝）他（ノ）者は仝て陰件）   

なお、、11該．む署び川Ik杭頗が陽転化十ろ前に輸血にイ掛川された血fイ如）供血せは  

56人であり、54人がそぴ）後献血立たは、再採rr両こ協ノノいただき、1人＊は1（川  

法でIllis抗原及び11【う（・抗体暢件、その他53人の検査は陰什．残る2人の来訪来  

し一、（56名車5ニ1名が来所、I＝汀」八Aは仝て陰性1名＊はftl〈法で111h抗原及  

び11B（、抗体陽件、1裾ま川う〔1抗体及び川k抗休陽性、1キ′】は川ミs抗体のみ陽件、  

そ〝）他の者は仝て陰性）  

＊叶採トロL時に巨IA法でIlfミH抗ノ京及び川う（1抗体陽性であ／）た1人に／）いては、－1う  

該献1rlL時においても巨Ⅰ八浸ミでIllis抗原及び川ミ（、抗体陽件であ／Jた  

12．、＋乙扇ご18隼2JJ15「1報㍗、3月8廿付けでj土用「†報告された輸血川血液製剤でTI   

CV（（漕抑壌ウイルス）感染が疑われる車イ州こついて、残るニj人の供血ネぴ）その   

後の検査結果来訪がなければ、そ〝）旨＿  

⇒ 残る3人び）そぴ）後び）来訪なし（81名車78名が来所、検査は全て陰性）  

i3．試子」イ山I†1V20プーー′レN∧rI、に／）いて、その後の調査実施状況 

＝⇒別紙び）とおり  
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、ト旬支2（「半7JJ15＝開催  
粟車・食品衛生審議会  

運営委冒会捉／1巨賢料  

別紙  

ト1本赤Iノ「什  

試行的HEV2OプールNAT実施状況について  

（輸血後HEV感染の予防対策）  

1．試律′1勺＝EV′20プール＼ノ＼′11実施状況  

北海道赤卜′幸二血液センター管内  

朋査期間：、n成17年1fjlLl～平成20隼5月31日  

献血者数 l旧＼／－fくNA陽作  陽性率  

fI17．l～‖18．2●・■1   341，174  45  1／7，582  

II18．3～lI20．5■ニーご   600，796  71  1／8，462  

介計  941，970  116  1／8，120  

＊1北海道センターにてNA′「実施（Al」′1’高値、検査不合格検体も含む）  

＊2血柴分両センターにてN∧「r実施（∧Ⅰノ「Il高値、検査不合格検体は除く）  

2．tlt三＼／－R＼∧陽性献血者の内訳   

別添  
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別添  
2．HEV－RNA陽性者の内訳  調査期間＝2005年1月1日～2008年5月31El  

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

供給製剤   受血者情報  
IgM   IgG  ※1                     肉の種類   

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

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

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

4  2（刀5／03／25   65   F   17  ＋   無  回答なし  無  

5  2∝〉5／03／27   26   M   38  十   有  不明レバー（問診時）   生   有  赤血球製剤破損のため院内廃棄   

6  2〔旧5／04／10   54   F   20  ＋   無  ウシ精肉   半生   無  

7  2〔旧5／04／15   59   F   16  ＋   無  ブタホルモン、シカ精肉   十分加熱  無  

8  2〔泊5／04／15   35   F   16  ＋   無  シカ精肉、ウシ精肉 シレバ 半生  
ウー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

9  2∝〉5／朗／20   25   M   24  ＋   ＋   ＋   無  ウシレバー、ウシ精肉 シルモン 半生  
ウホ、ヒツジ精肉  十分加熱  有  感染なし   

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

2〔旧5／06／07   42   M   24  十   十   ＋   無  ウシ精肉  半生  
ウシホルモン、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

12  2（カ5／06／22   51   M   52  ＋   無  回答なし  無  

13  2〔旧5／07／03   58   M   219  ＋   ＋   ＋   無  不明レバー、ブタ精肉   十分加熱  無  

14  2005／07／05   22   M   23  十  ＋   無  回答なし  無  

15   2（氾5／07／05  38   M   15  ＋   無  ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉   半生   無  

16  02005／07／13   24   M   19  ＋   無  ウシレバー   生   有  原疾患により死亡   

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

ブタホルモン、ブタ精肉  十分加熱  

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

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

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

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

22  2005／10／25   44   F   38  ＋   ＋   十   無  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

23  2（旧5／11／07   30   F   21  ＋   半生  無  ブタホルモン、ウシ精肉、ヒツジ精肉 ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  
24  2005／11／07   31   F   12  ＋   ＋   ＋   有  ブタレバー、ブタホルモン、ウシ精肉   十分加熱  無  

25  2（氾5／11／20   28   M   47  ＋   ＋   ＋   有  ウシレバー、ウマ精肉 ブタホルモン 生  
、ウシ精肉、ブタ精肉  十分加熱   無  

26  2（X）5／11／29   35   F   333  ＋   十   ＋   有  回答なし  無  

27  2（X〉5／12／13   42   M   30  ＋   ウシ精肉、ヒツジ精肉  半生  
有   不明レバー、ブタ精肉  十分加熱  有  原疾患により死亡   

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

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

30  2005／12／27   42   F   14  ＋   無  回答なし  無  
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HEV抗体  HEV  
No．  採血日   年齢  性別  ALT 〈ル／ノL）  該当  喫食歴調査  遡及対象  

供給製剤   受血者情報  
IgM   IgG  

RNA   
※1                     肉の種類   

31  2∝）6′／01／′02   22   「   12  ＋   有  ウシレバー、ウシ精肉   十分加熱  無  

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

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

ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン  十分加熱  

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

35  2006／01／13   31   M   43  十   有  不明レバー ブ肉 半生  
タ精、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

36  2006′／01／17   48   M   25  十   無  回答なし  無  

37  2（X）6／01／25   52   M   25  十   無  不明レバー、ヒツジ精肉   十分加熱  有  輸血後89日現在、HEVマーカーの陽転は見られず追跡調査終了   

38  2006′0レ30   39   F   22  十   無  回答なし  無  

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

ウシレバー  生  
40  2（X）6／02／02   39   F   35  十   ＋   有   ウシレバー  半生  無  

ヒツジ精肉  十分加熱  

41  2〔旧6／02／07   57   M   13  ＋   無  不明   不明   無  

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

43  2006／02′′17   39   M   28  十   イノシシ精肉、ブタ精肉   無  ブタホルモン、ブタレバー、ブタガツ、ヒツジ精肉   半生 十分加熱  無  
44  ■ゝ2006／02／20 ＿－▲   58   M   22  十   無  ヒツジ精肉   十分加熱  無  

45  2006／02′／21   45   M   30  十   無  ウシ精肉  半生  
ブタ精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

46  2（旧6／03／01   46   F   15  十   無  回答なし  無  

47  2（X〉6／ノ03／01   50   F   29  ＋   無  回答なし  無  

48  2〔旧6／03／02   54   M   47  ＋   ＋   ＋   無  ウシ・ブタ（精肉、レバー、ホルモン）、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

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

50  2（X）6／′04ノ／′Ol   31   F   16  十  ヒツジ精肉   半生   無  

51  2〔D6／糾／04   30   F   14  十  ／  ブタ精肉、不明レバー   十分加熱  無  

52  2〔旧6／04／12   38   M   45  ＋   ＋   ＋  ブタレバー、ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉  十分加熱  無  

53  2008ノ■／0‘讐／柑   21   M   2（ヲ  
＋   ウシ精肉、ウシホルモン  半生  

ウシ精肉、ウシホルモン  十分加熱  無  

54  2〔氾6／糾／22   28   M   14  ＋   ＋   ＋  回答なし  無  

55  2（X）6／04／26   46   M   19  ＋  ／  ブタレバー   半生   無  

56  2（X）6／05′′′18   62   M   27  十  ヒツジレバー   十分加熱  無  

57  2〔追6／07／07   17   M   33  十  回答なし  無  

58  2（X）6／07／11   34   「   10  ＋  回答なし  無  

59  2（X）6／07′／12   21   F   27  ＋  ／  回答なし  無  

60  2（X帽／07／22   49   M   46  ＋  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ブタホルモン、ブタレバー  十分加熱  無  



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

供給製剤   
受血者情報  

IgM   lgG  ※1                     肉の種類   食べ方   

91  2〔沿7′′′10／09   35   M   19  ＋  ／  ブタ精肉   十分加熱  無  

92  2（X）7／10／18   30   M   31  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉、ヒツジ精肉   十分加熱  無  

93  2（X）7／11／16   24   M   5  ＋  不明  無  

94  2（泊7ノ′′11／16   54   M   22  ＋   十   ／  ブタホルモン、ブタレバー   十分加熱  無  

95  2∝）7／11′／16   45   M   47  ＋   ブタ精肉  十分加熱   無  
ブタレバー  

／  
半生  

96  2（旧7′／11／19   58   M   13  十  レバー、ホルモン   不明   無  

97  2（氾7′／11／19   24   M   46  ＋  不明  無  

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

99  2007／11／29   42   M   21  ＋   ＋  不明  無  

100  2（氾7／‘11／30   31   M   42  十   十   ＋  レバー   不明   無  

101  2（X）8／01／ノ08   35   M   36  ＋  ウシ精肉、ブタ精肉   十分加熱  無  

102  2（氾8／01／17   48   ■F   13  十   ＋   ＋   ブタホルモン、シカ精肉  十分加熱   無  
ウシ精肉  半生  

103  2∝幅／0しノ29   57   M   22  ＋  ブタレバー、ブタホルモン   十分加熱  無  

104  2（X）8／02／04   31   M   47  ＋   ＋   ＋  不明  無  

105  畠2008／02′′06   57   M   20  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

106  2〔の8／02／13   42   M   35  ＋   ／  不明レバー   十分加熱  無  

107  2（X）8／02／13   60   M   37  ＋   ＋   ＋  不明  無  

108  2〔沿8′／03／11   30   M   ＋  不明  無  

109  2（X）8／03／25   34   F   26  ＋  喫食歴なし  無  

110  2〔旧8／03′／26   32   M   41  ＋   ＋   ＋  ／  ブタ精肉、ウシ精肉   十分加熱  無  

111  2（X）8／03／29   54   M   26  ＋  ブタ精肉   十分加熱  無  

112  2〔旧8／03／′30   19   F   9  ＋  不明レバー   十分加熱  無  

113  2〔抑8／04／16   48   M   13  十  不明  無  

114  2008／05／12   33   M   12  ＋  ブタ精肉、ブタホルモン   半生   無  

115  2（X）8／05／28   39   F   29  ＋  不明  無  

116  2∝帽／05／′28   47   M   46  ＋  ブタホルモン   十分加熱  無  

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





献血件数及びⅠⅠIV抗体・核酸増幅検査陽性件数  

陽性件数  

（）l人】女什  

隼   献   血  件  数  ［］内核恨  1（）ノ上作  

（検 査 実 施 数）   増幅検査  

のみ陽件   

件   什   件  

198 7隼 （昭和G2隼）  8．217∴j4（）   11（1）   什l：り   

1t）88咋 （昭荊†bう隼）   7，974．147   9（1）   （）．113   

1〔）89年 （、巨成 元年）   7．876．682   13（l）   （）．1（i5   

19 90咋 （、ド成 2勺三）   7．743．475   2 6（6）   0．ココ6   

19〔）1年 （、巨成 う隼）   8．071、9こう7   2 9（ヰ）   （）．359   

19（）2年 （、ド成 ヰ隼）   7、710．693   34（7）   り★111   

199 3イ巨  いト成 5年）   7．205、514   3 5（5）   0．ヰB6   

1994叩  いド成 6年）   6、610．484   3 6（5）   0．545   

1995隼 （、lそ成 7年）   6．298、706   46（り）   0．7：弓0   

19 96年 （くド成 R年）   6、0：う～巨394   4 6（5）   0．7（）2   

19tう 7隼 （、ト成り咋）   5．998．76（）   54（5）   什900   

1998年 （、‡乙成10隼）   6，1：j7∴う78   5 6（ヰ）   0．912   

19 9 9イド  い仁山乙11年）   6．13t上205   64（6）   1．（）ヰ2   

2000咋（平成12年）  5，877．971  67（1）  l．1ヰ0  

「う1  

2001年（、Ⅰ二成1う隼）  5．774．269  7〔）（l）  l．う6X  

20（〕2年（平成14年）  5、784．101  82（5）  1．ヰ1R  

［2］  

2003年いド成15年）  5．621．096  87（R）  1．5ヰ8  

［2］  

2004年（平成16年）  5，473，140  t）2（1）  1．681  

［2］  

2005年（、ト成17イ‡二）  5，320．602  78（う）  1．166  

「21  

2006隼（、巨成18隼）  4．987、857  87（5）  1．74ヰ   

2（）07年 （、ト成1り隼）   4．t）39．5 50  1（）2（5）  2．（）G5   

［6］  

2008年 （、畑k2（）隼）   2，504．367  58（2）  2．31（）   

（1月～6ノ］二   （速 報 仙）   

（注1）・［】綱目61隼は、隼〔fl遥から実施したことなどかr」、3、116．りヰ0什、  
うち、陽件什数11作（女性0）となっている  

（注2）・抗体検杏及び核酸増帖検査陽性の血液は廃棄され、製剤にけ使川されない  
・核酸増幅棉査に／）いては、平成11年10月より全州的に尖施している、   



HIV抗体・核酸増幅検査陽件献血音数内訳  

1∴性別・年齢区分・国別  

男 性  女 性  合 計  

日本人  外国人  計  日本人  外国人  計  日本人  外国人  

人  人  人  人  人  人  人  人  

16～19歳   26   0   26  四   0   四  37   0  

20～29歳  440  21  46l   43  4  47  483  25  

30～39歳  390  四  401   20  2  22  410  13  

40～49歳  150   口  151   9  0  9  159   口  

50～69歳  69  0  69   5  0   5   74  0  

合 計  1075  33  1108   88  6  94  1163  39  

※ 昭和61年～平成20年6月（昭和61年については、年途中から集計）   



2．都道府県別（献血地別）  

61年  

県 別  陽性祢  
件数  

（件）   

1北海道  3  

2書森  08  

3岩手  2  

4吉城  09  

5秋田  3  

6山形  2  

7福島  05   5 5   

8茨城  2  19  

9栃木  4  

10！羊罵  

11埼玉   3   

12 千 葉  関東  

10   

14神奈川  627   522  

15新潟  07  

16富山  6  

1／石川  3  05  

用福井  04  

19山梨  4  

20長野  06   

21岐阜  02  

22†争岡  東三岳  

23愛知  3   4  

24三1  06   70   

25滋賀  04  

26東都  4  

2了大阪  10  

28兵庫  4  2  

29奈良  ト0  

30和歌山   02   211   

31鳥取  3  

32島根  D2  

33岡山  2  13  

34広よ  6   19  

35．山口  03   3．4   

36徳島  5  

37香川  04  

38愛媛  2  2   ト5  

39高知  02   

4  

合 苫十  n  n  g  13  田  田  34  田  36  46  46  54  56  64  四  田  田  87  g2  78  8了  102  田  1202  100  1202   100   

3   



ブロック別IiIV抗体・核酸増幅検蚕陽性献血者  

平成16年  平成17年  平成18年  平成19年  平成2（1年  

（1月～6月）（′速報値）  

献血者  陽性  10万人 当たり  献血者  陽性  10力‘人 当たり  献血者  暢仲  10万人 当たり  献血者  暢性  川万人 当たり  献血者  陽性  

人  件  件   人  件  件   人  件  件   人  件  件   人  什  

北海道 ・東北                                 747，635  6  0．803  71コ，コ7（う  6  0．842  674，411  3  0．445  647，438  ノ1  0．（う1日  318，510  2  

件  

関 東  1，651，538  40  2．422  1，611，354  34  2．110  1，548，970  37  2．389  1，55り，391  こう6   2．309  798，833  20  

件  

北陸・  
甲信越  384，548  ロ  0．260  ：う73，158  l  0．コ68  337，BlO  4  1．184  330，ノ1R5  4   l．コ10  166，164  0  

件  

東 海  574，695  6  1．04ノ1  561，908  6  1．068  540，167  5  0．9コ6  545，コ48  ト   1．467  275，277  3  

件  

近 畿  89∠1，67：二  23  2．571  879，585  コ3  2．615  817，075  25  3．060  807，75Fi  ニラ0   3．714  414，171  20  

件  

中 岡  374，185  7  1．871  367，593  3  0．816  335，666  5  1．490  316，087  5   1．58コ  156，842  3  

件  

四 国  205，940  √】  0．971  194，477    1．028  164，763  り  1．214  161，5：i3  4   コ∴17fう   82，163  3  

件  

九州  

・沖縄  639，927  7  1．094  620，251  3  0．484  568，995  6  1．054  571，610  皿   1．924  292，407  7  

件  

合 計  5，473，140  9こ三  1．681  5，320，602  78  1．466  4，987，857  87  i．74⊥1  4，939，550  10コ   コ．065  コ，50∠1，367  58  



年齢別‖TV抗体・核酸増価検査陽性献血者  

、ド成15句二  、和尉7牛  、1（成1叫二  、n皮相隼  平成20隼  

（1月へ1月）  

10万人  1（）万人  

献血者  陽件  1（）ノノ人 当たイ  l批If】L首  陽性   ’11たり   献血者  陽性   ’1寺たり   献血首  陽性  川万人 ゝうたり  献Ifll．首  陽性  

人  什   人  件  人  件  ノ、  件  人  件  

1（i才へ 1！）ナ      0」拍二i     コ  0．∠‖闇     l   0．5：ヱ4     5  1．5二11         50H，ニミコ0  一）   ご1i5，66′‘1    ニ享Hl，ニ‡5コ    ニ与コ⊥i，、1卜1    68，1〔）1  0   
皿  

ノ、  人  人  人  

2（）才▲へ 2ミ）才    1，4日O，H55  四 （ごi）  コ．0り：う    1，二iコリ，69コ  コ5  1．HHO    1，1日8，7ニミH  四 （2）  コ．1ノ10    1，1：う5，10ご  二うト  
人  ノ、  人  人  

ニう（）才へ ：う〔り    1，∠170，コ9日  二ヨノ1 （コ）  2」il二三    1，ノ1コ～），コノ45  円 田  2．コニミ9    1，：始1，658  四 十」十  ニ；．15H    1，：う69，コ11  こ‡5 皿  コ．556  ：ミ45，ニう15  田 皿  
ノ、  人  人  人  

却〕辛へ 4ミ）才    1，OH6，1ト；9  14   1．㍍用    1，07軋巨挿  10  0．9：ヱ8    1，0‘′′lト；，055  9  0．859    1，（）HH，⊥110  田  1．5（うコ  287，298  ロ  
皿  

四  人  人  人  

5（）ケへ 5ミニ）才′    HO7，ご－Hl  5 ＝）  0．6川    778，針は  ト  1，0コ7    766，6コ5  n  0」う91    770，66こう  5  0．649  1〔け，コ60  一） 皿  
田  人  人  人  

〔i（）才一へ    コ67，99こi  ロ  0」i7：う    コ50，（）（）9  口  OバミH6    コこ41，4コ〔）  口  （）．／＝」    コ51，7コ0  り  0．795  6とう，コ91  0  

ノ、  人  人  人  

合 言1    5，6コ1，0〔椙  田  
四   （5）   四   （8）   

（コ）  

（注）陽性件数〃）り内女性  

5   



男女別HIV抗体陽性音数の年次推移（対10万人）  

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

（人）   （人〉   （人）   （人）   陽性者数（人）  男性陽性者数（人）  女性陽性者数（人）   

1987年   5，025，183   3，192，157   10   0．134   0．199   0．031   
1988年   4，795，816   3，178，331   8   0．113   0．167   0．031   
1989年   4，741，178   3，135，504   12   0．165   0．253   0．032   
1990年   4，668，020   3，075，455   20   6   0．336   0．428   0．195   
1991年   4，859，472   3，212，465   25   4   0．359   0．514   0．125   
1992年   4，668，095   3，042，598   27   7   0．441   0．578   0．230   
1993年   4，321，680   2，883，834   30   5   0．486   0．694   0．173   
1994年   3，991，261   2，619，223   31   5   0．545   0．777   0．191   
1995年   3，773，367   2，525，339   37   9   0．730   0．981   0．356   
1996年   3，559，703   2，479，691   41   5   0．762   1．152   0．202   
1997年   3，525，264   2，473，496   49   5   0．900   1．390   0．202   
1998年   3，596，665   2，540，713   52   4   0．912   1．446   0．157   
1999年   3，596，595   2，542，610   58   6   1．042   1．613   0．236   
2000年   3，477，145   2，400，826   63   4   1．140   1．812   0．167   
2001年   3，452，607   2，321，662   78   1．368   2．259   0．043   
2002年   3，475，803   2，308，298   77   5   1．418   2．215   0．217   
2003年   3，425，511   2，195，585   79   8   1．548   2．306   0．364   
2004年   3，347，350   2，125，791   88   4   1．681   2．629   0．188   
2005年   3，291，421   2，029，181   75   3   1．466   2．279   0．148   
2006年   3，188，660   1，799，197   82   5   1．744   2．572   0．278   
2007年   3，276，597   1，662，953   99   3   2．065   3．021   0．180   
2008年   828，003   411，312   26   2   2．259   3．140   0．486  

ー†  

l  



献血者における男女別HIV抗体・核酸増幅検査陽性者数の年次推移  

（対10万人）  
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0
 
 

0
 
 

5
 
 

つ
J
 
 

3 140 

一3一缶1  10万人当たりの  
陽性者数（人）  

10万人当たりの  
男性陽性者数（人）  

10万人当たりの  
女性陽性者数（人）  

0
 
 

0
 
 

0
 
 

3
 
 

ノ′ 亡2629  〆 2572  

㌔  
ノ2279  

2306  

2259   

2215  

J←－→＝ト、－ ・▼・ノ  
∫  

0
 
 

0
 
 

5
 
 

2
 
 

ノ 181ダ  

1613   

J→√ 

・390 1．讐ノ㌔  

l■■■  一・■   
・．∴   
＿㌔  

0981＿′夢〆    ′「  

0777〆    ．〆、  

〆〆  0694  

0578．ナ¶が㌦㌦  
0900  0912  

、・・・・‾  0762  

0486   
0545  

0191  

0217  ＿ 0364   
0188  0148 ．＿0278  

t － － ■ ■   

－  03iβ  
0359   

0359 

－＿曾．  ■■ぬ3い、  
0202  

0180  一‾0加伊 ＿＿ 雷  

0173  
11勺5－．・  016訂  

0．202  

2
0
0
8
年
 
 

2
0
0
7
年
 
 

2
0
0
6
年
 
 

2
0
0
5
年
 
 

2
0
0
4
年
 
 

2
0
0
3
年
 
 

2
0
0
2
年
 
 

2
0
0
1
年
 
 

2
0
0
0
年
 
 

1
9
9
9
年
 
 

1
9
9
8
年
 
 

1
9
9
7
年
 
 

1
9
9
6
年
 
 

1
9
9
5
年
 
 

1
9
9
4
年
 
 

1
9
9
3
年
 
 

1
9
9
2
年
 
 

1
9
9
1
年
 
 

1
 9
9
0
年
 
 
 

2
 
 

3
 
 

0
 
 

1
0
 
9
8
9
年
 
 

10031  

9  

8
8
年
 
 



1  

0〇  

b■   



血液事業本部のこの一年（平成19年度）の取組みについて  

l．献血者の確保対策  

（1）複数回献血協力者確保事業  

複数回献血を推進するため「綬数回献血クラブ」を運常し、継続的な献   

血への協力者を会員として、携帯電話やインターネットを通じて血液セン   

ターから会員に献血に関する情報を屁け、携借電話着一言メ＝ディ等の付加   

サービスの捉供など更なる会Hの募集に努めた。平成19隼度は、約38，000   

人増加した。  

（2）才一，二牛層献血者等確休推進事業  

将来に向けての若年層を中心とした献血者確保の 一環として、夏休み期   

間を利川して青少年（小中高生）等が血液センター、血賠分画センターの   

見学会や各椎体験学習を通じて献血の重要性を学び将来の献血者の開拓を   

行う「青少隼献血ふれあい≡幸業」や血液センター中位で地域の施設などを   

利川して、若隼者l妬けのセミナーを開催する り拍三者献血セミナー事業」   

を実施した。、ド成19年度は、合わせて約56，000人の参加があったこ、  

血液センター親子見学  スカウトフェスティバル2007  

「みんなで広げよう友情の輪」   

（3）献血協力組織育成研修事業  

献血協力組織・団体（ライオンズクラブ、学生ボランティア川体等） を   

対象に研修会等を開催し、団体1こ‖互の連携強化をIx】った。  

（4）献血協賛企業活動推進事業  

企業及び同体が行／〕ている献血活動が、社会貢献の 一つとして広く一般   

社会に認知されるよう協力1一業・川体に対してロゴrアーク等を発行し、企   



業・同体が行う献血活動の普及・拡人を図った。平成19年度は、新たに約  

1，900社の企業にロゴマークを配布した。  

（5）「第2l‖いのちと献血俳句コンテスト」の実施  

献血を通じて支えられる命について考え、献血活動の意義について理   

解・普及を図るため、昨年度に引き続いて実施し、小学生から大人まで幅   

広く約35万句の応募があった。  

いのちと献血俳句コンテスト表彰式  

（6）「第43回献血運動推進全国大会」の開催  

7月の愛の血液助け合い運動月間中に、名誉副総裁皇太子殿下のご臨席   

を仰ぎ、福井県越前前のサンドーム福井で開催し、献血の理解促進に努め   

た。  

（7）献血者健康被害救済制度の運用状況  

平成19年度において本制度の対象となる医療機関を受診した件数は777   

件（重複67件）であり、全献血者数の0．016％であった。健康被害を負っ   

た献血者から請求書を血液センターで受理し、血液事業本部に給付判定依   

頼があった医療費・医療手当請求書は544件であった。国の定める判定展   

準に基づき給付判定を行った結果、全ての請求が給付の対象となり救済が   

行われた。請求金額は医療費約706万円、医療手当約905万円、合計1，611  

万円であった。  

2．輸血用血液製剤の安全対策  

（1）血柴成分献血における初流血除去の実施  

採血時に初流血を除去することにより、皮膚常在菌及び皮膚常在菌が潜   

んでいる吋能性のある皮膚片の混入を除き、輸血用血液製剤の細菌汚染を   

防止し安全性を向上させることを目的として、既に実施している血′ト板成   

分献血、全血献血に加え、血柴成分献血についても平成19年度に初流血除   

去を実施した。   



（2）保存前「＝itL球除去を尖施した全血採血由来新蘭凍結血婦の供給開始  

仝血採血由来製剤の保存前「＝fll＿球除ノミについては、、n成19隼1月16ト1   

採血分からリミ施しており、1RO＝間の貯留保管を総て、ヤ成19隼8J］1【l   

から保存前l′tl虹球除去を尖施した仝血採1h＝11束の新鮮沈結Iftl凝（Fドl〕】．1そ）   

の供給を開始した。  

（こぅ）新たな感染症検査機器の導入l期始  

新たな感染症検査機器〃）導入を開始し、検査ノノ法を凝集法から酵素を   

川いて発）とさせ発光量で判断する化学発光酵素免疫法（C】．Ⅰて】A法）に変   

更したこ）これにより判定〃）効率化、均 一化がl測れるようにな′〕たこ，  

核酸増幅検査（NAT）については、従来の3施．設（血柴分l廟センター、   

血液管理センター、中央血液研究所）に、あらたに九州血液センターを加   

えた4施設において、現行精度の約3倍程度の向上が期待できる次期検査   

システムを導入することとし準備を進めた。  

（4）輸血用血液の感染性因子の不活化技術の検討  

不活化技術については血液製剤別に複数の方法があることから、情幸糾文   

集を行うととそ）に、それぞれの技術の安全性、有効性、製剤への影響、製   

造1二程への影響等を勘案しながら検討を行／）た。  

3．血柴分l和製剤のll］内自給化の取り糾み  

免疫グロブリン及びアルブミンの国内献血製品の販売推進によって国内   

自給化へ〝）責献を図った。特に、免疫グロブリン製剤については、3％以卜  

のl上］給向卜に′寄与・した 

なお、特殊免疫グロブリン製剤の国内自給化については、検討課題につ   

いて整理し、「血購分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」の「血腫   

分画製剤の製造をめぐる当面〃）課題に関するワーキンググループ」にて、   

原料血灘確保ノノ法・実施手順・製造体制等について前向きに検討を進める  

概要を説明した。  

同検討会から報吾・祝言された人きな枠組みの検討事項の中での第 一段   

階として、、ド成20隼度、L】本赤ト′宇杵では、抗Illうs人免疫グロブリン製   

剤について、．れ抗体力価を保有する既存ドナーに複数回の成分献血を積極   

l‘伽こ推進して原井川‖＿柴確保をLx】るための準備を進めている。現在、必要比   

っ効率的な原料血腫確保対策にあたり、、一1該ドナー献血裾惟のトレース等  

による解析・検証を行っているところである 
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4．過誤の防lヒ   

平成19年11月からより効率的に情報を収集し、ヒヤリハット、アクシデン  

ト発生の原田分析や全社的な再発防1卜策の共有を行うことを目的として全国  

血液センターにインシデントレポ←トを管理する電了一システムを導入し、運用   

を開始している。  

ヒヤリハット、アクシデントの未然・再発防止を図るためには、職員の危   

機意識を昂揚し事故l防止体制を持続させる必要があることから、危機管理に   

関する継続的な教育・研修を実施している。  

5．検査、製剤業務の集約化・広域化   

法令に適合し、充実した施設及び体制のもとで血液製剤の安全性の向上を   

図るとともに、効率的な事業運営のため、平成19年度は全国28カ所で実施   

していた検査業務のうち13カ所を集約した。平成20隼度夏頃までに全国10   

カ所に集約することとしている。製剤業務については、平成19年度は全国51   

カ所で実施していた製造業務のうち7カ所を集約した。また、業務集約によ   

る効果としては、検査業務の集約化を行うことにより、検査機器及び試薬等   

の検査コストを削減することが可能となるとともに、広域的な需給管理とし   

て、集約グループ単位で在庫管理を行うことにより血液製剤の有効活用が図  

れた。例えば、広島、島根、山口、愛媛の各血液センターの血′ト板製剤の減  

損率については、集約前と比較して約1／3に減少した。  

6．健全財政の確立   

平成18年度から全国の血液センターにおいては3か年の経営改善計画を策   

定し、経営改善に取り組んでいる。   

特に、早急に経営の改善を必要とする血液センターについては、財政面及   

び事業面でそれぞれの判断基準を設け、該当した血液センターを対象センタ   

ーとして指定し、経営改善を実施している。これらの血液センターには、血  

液事業本都職員を派遣して直接指導するとともに、随時、進捗状況をヒアリ   

ングして着実な改善を図った。   



参 考  

、n成19隼度の採血▲及び供給実績  

（1）採血実績  

、†（成用件鳩  構成比  平成19年度  構成比   増減木敷   前年度比  
採血ノブ法  

（A） 本   十十、  （1う） 本   ％  （Ⅰう）－（A） 本   ←十、  

2川）111l」   7日（），464  1R．R（シf）   544，12ノl  11．0％   △2・・15，こう仁10   （弼．〔）（パ，  

2，7〔‖，51ニう  53．0（％  2，96」4，57こう  59．H（瑳）   17（），（）6り   1〔）6．1〔冥，  
▲l（）〔）11■】t  

成分献血  1，：う99，0こう2  2札2一抹  1，4′・17，255  29．2（冥）   －′18，22：う   10こう∴1一宮，  

計   ′l，（）Hこう，009  10（）．0（舛，  ‘′1，955，リ52  100．0－％   △27，057   99．5（樟〕   

・仝【†】l＿に－Liめる40（）111l．の割合・・・H′1．5％（前年度7H．（）％）  

（2）供給実績  

ア 輸血川血液製剤供給実績（換算本数）  

平成l針隼度  構成比  平成19年度  構成上ヒ   増減本牧   前年度比   
区分  

（A） 本   t）．／  ′rl   （li） 本   り／ ′り   

（H） い＼）本   り′／   ／り  

全血製剤   こう，2ご－11   （）．け｝ら   1，H76  0．（）％   △l∴う65   57．り（瑳，   

赤血球製剤   5，Hlこう∴′t4：う  ：う5．9りら  5，9（）2，5′l・′l  35．31瑳，   H9，1（）1   1りl．5（舛）   

2，67二三，697  16．5サム  2，905，289  17．′l〔瑳，   血柴製剤  2こう2，59二2   10軋7－％   

血小板製剤   7，695，949  ‘17．（うりム  7，922，R79  47∴う（舛，   226，9：う0   102．9（冥）   

計   16，けi5∴うこiO  10（）．（）ワ′r）  16，7こう2，5HH  100．0（％   5⊥17，25H   10：トl〔沫   

イ 血膝分画製剤供給実績（単位換算）医療機関に販売した本数  

増滅本数  
区分   、n友18年度（八）  平成1リ隼度（B）  前牢度比   

（H）（A）  

′宇ア／レソニミン   r450，R95   ∠t61，4代ノ4   l〔），5R9   川2∴う（施   

スニ⊥イトM   9l，026   B6，816   △′′1，210   95．ご1－％   

1うs人免疫グし丁プリン   ′＝将   ノ1」t3   △6   9R．7し宮，   

ポリグ∵l二、ンN‡ヰ5‘）ノご，   lR，716   66，（）21   r17∴う05   352．H〔）i，   

・赤卜い′ルブミンほ、25（†イ）50rnし換算  

・クロスエイトM仁LlOO（）l由佳換算  

・抗1Ilうs人免疫グカブリンは、l（）0（）単位5rnlJ換算  

・口赤ポリグ［！ビンN注訂％H、2．5g換算  
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献血者健康被害救済制度の運用状況について   

1．献血者の健康被害発生状況（平成19年度）  

（1）献血者数と健康被害発生状況  

2．献血者健康被害救済制度の運用状況（平成19年度）   

（1）態様別件数（医療機関に受診した事例）  

合計777件  

皇榛 67件  

0  20  40  60  80  100  1三≧0  140  1（51〕  

V VR  

VVR季云例   

皮下出血   

神指揮傷  

R SD ■2  

クエン酸反応 ■2   

アレルキー‥11  

過換気症候群 －■8  

血栓性静脈楽 ≡≡≡≡12  

神経障害  

穿刹那痛   

かふれ ■■5  

けいわん ■■5  

動脈貫刺11   



（2）性別・態様別件数（医療機関に受診した事例）  

合計777件  

重複 67件  

l‾）  ごり  1l■）  （－．1）   

VVR 桝輝瞳針圧醗痛打鰊悌髄類鞭普翌飢障憮解紆凍  

鋸）  100  1二：t二l  

VVR転倒   

皮下出血  麟緋被借越か炉しぎ－緋泌勲‰泌戚鰯紛解離鶴癖芯む沃中謳銚五戒臆繭  

神経損傷 鰍官職鴎叔フもイ㈱－り拍摘触髄払灘鋤幽恥無頼斬れ瀬㌢帝折渡練潤搬腐甥邦雄泊れ   

R S D  

クエン酸‥   

アレルー一  

過換気症・・  

血栓惟静・・  

神経障害  

穿刑部痛   

かぶれ  

けいれん  

脚◆ヱ  

I即しつ■1ヽ．－■∵∴▼，．－一・「1∴」ニー・1  ◆  

lt▼ヽ †■▼－ヽ■・1，け・タへ、▼  

動脈穿刺 崇   
その他 鯛晰郷潤測披  

辟男仲 女仲  

ク  ア   
∨ ∨  皮   神  

叛   
∨      下   経  R  

l   症   

エ  

レ  

傷  ∨ R  R 転  出   
応   応   群   炎   

性   

男性  44  68  57  66  2  0   0  2  7  43  23  3  4  口  100  420   

女性  92  68  41  41   0  2   6  5  29  18  2  0  51  357   

合計  136  136  98  107  2  2   8  12  72  41   5  5  口  151  777   
重複   8    10  5  0  0  5  0  5  4  3  0  24  67   
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（3）採血種別・性別発生件数  

性  ∨   ク  lア   症 過  静 血  手中  穿  か  け い  動  そ  計  
別  ∨  邪  皮  神  R  反   馳                             下 出  経 4貞  S   エ 応姦   候 換  脈 栓  経 障  乗り 吾β  ぷ  れ  脈 穿  の  

男   5  2  19  0  0  0  0  0  9  3  0  0    7  47  
不採血  

女   36     0  2  4  10  0  0  0  0    9  6  0  0  0  4   

男   3  2  4  3  0  0  0  0  0  0  0  0  5  19  
200m」  

女  13  2  12  7  0  0  0  2  口   62                       7  6  0  0  0  12   

男  31  50  26  34  口  0  0  2  3  27  14  3  3  0  67  261  
400m」  

女  54  50  12  14  0  0  0  口   10  2  166  

男   5  5  12  4    0  0  0  0  2  4  0    0  6  40  
PPP  

女  13  8  10  5  0  0  口  2  2  口   56                         3    0  0  10   

男   4  6  13  6  0  0  0  0  3  4  2  0  0  0  15  53  
PC  

女  12  6  3  5  0  2  0  口   37                     0  2    0  0  0  5   

1 100 420 

357   女  92  68  41  41  0  2  口  6  5  29  18  2  口  0  51   

（4）献血回数別件数  

神 経  R  反 呈  lア 邪  症 過   血 脈栓  神 経  穿 刺  か  け い  動 脈  そ  計   
割   

回   ∨  宗…  皮 下  性  静   
ぶ れ  れ ん  穿   の 他  Jゝ 【コ   

刺  

0  48  43  12  14  0  3  3  10  7  2    0  26  171   22．0％   

l  19  19  10  14  0  0  0  8  2  0    0  14  89   11．6％   

2  7  14    12  0  0．  0  5  6  0    0  14  72   9．3％   

3  9  9  7  9  0  0  0  6  0    0    10   6．9％   

4  7  4  6  5  0  0  0  0  0  5  2  0  0  0  7  36   4．6％   

5  4  5  3  4  0  0  0  0  0  2    0    0  6  26   3．4％   

6  5  3  2  口  0  0  0  0  2  2  口  0  0  0  6  22   2．8％   

7  0  5  2  4  0  0  0  2  3  0  0  0  4  22   2．8％   

8  2  4  3  3  0  0  0  0  0  5  0    0  0  6  24   3．1％   

9  2  口  3  2  0  0  0  0  0  3  2  0  0  0  5  18   2．3％   

10  3  口  4  2  0  0  0  0  0  3  0  0  0  0  3  16   2．1％   

11′、■20  12  皿  10  16  0  0  0  口  2  10  9  0  0  0  21  92   ＝．8％   

21～30  6  8  8  7  0  0  0  0    8  3  口  0  0  8  50   6．4％   

31～40  3    5  8  0  0  0  0  3  0  0  0  3   3．2％   

41′－50  2  3  0  0  0  0  0  0  0  0  3  12   1．6％   

51′－60  0  3  3  2  0  0  0  口  0  口  0  0  0  0  5  15   1．9％   

61～70  口  0  2  0  0  0  0  0  口  0  0  0  口  0  3  8   1．0％   

71′〉80  0  口  2  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3   0．4％   

81′、■90  2  口  3  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  6   0．8％   

91～100  0    0  口  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  3  5   0．6％   

柑l～200  4  0  0  0  0  0  0  0    0  0  0  4  1．4％   

201以上  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0  0   0．0％   

合計  136  136  98  107  2  2  口  8  12  72  41  5  5  口  151  777  100．0％  



（5）採血後（抜針後）からの時間別∨VR、∨VR転倒発生状況  

り  11l  ごt1  11  111  う」二I   

採血時  

5分以内   

10力以内  
1：l  

20分以内 芦竺巴〒竺6   

30分以内 ≡〒 丁  

已0  

10  

60分以内  七三、1已  

120分以  

内  

180分以   

内  

18C分以  

上  

「「  
10   

‾‾‾‾‾「‾‾∴二l（丁l  
・二I   

1†；l  

rvvR VVR転倒  

採血時  5分以内  10分以内  20分以内  30分以内  60分以内  120分以内  180分以内  180分以上  合計   

∨VR   39   23   13   6   7   12   7   10   19  136   

∨VR転倒   6   28   45   20   10   9   10   5   3  136   

合計   45   51   58   26   17   21   17   15   22  272   

（6）給付件数・給付額  

①医療真の給付件数  541件   

②医療責（平均）   7，063，225円（13，056円）   

③医療手当給付件数  541件   

④医療手当（平均） 9，051，360円（16，731円）  

※ 医療費については、母子家庭医療費受給者による医療費免除3件、医療手当については、  

請求辞退3件を除く。  
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（7）入・通院件数  

VVR  皮下出  神経損  過換気  穿刺部  神経障  クエン酸  血栓性  アレル   けいれ   
∨VR  RSD  かぶれ  その他  合計  

転倒   血   傷  症候群  痛   

≡巨 l：：コ   

反応  静脈炎  ギー  ん   

1日   79   73   39   27   17   27   0   6   0   0   42   313  

2日   6   9   8   0   5   6   0   0   0   0   22   60  

3日   2   5   5   16   0   2   3   0   0   0   0   0   14   48  

4日   3   2   8   0   2   0   2   0   0   0   5   25  

通  5日   0   2   3   4   0   3   0   0   0   0   0   0   4   18  

6日   2   0   2   0   2   0   0   0   0   0   0   9  

院  7日   2   0   0   2   0   0   0   0   0   0   2   8  

8日～14日   6   3   9   0   7   0   0   0   0   0   0   3   30  

15日～30日   0   3   4   0   2   0   0   0   0   0   0   3   14  

31日以上   0   0   2   6   0   0   4   0   0   0   0   0   0   2   14  

合 計   91   104   57   86   29   58   9   0   2   98   538   

■1  



《参 考）  

献血者健康被害救済制度の概要  

Ⅰ 献血健康被害救済制度  

献血者健康被害救済制度は、献血によって皮下出血や神経損傷などの健康被害が生じ、医療機関を  

受診した献血者に対して、国の定めた「献血者等の健康被害の補償に関するガイドライン」（平成18  

年9月20日付け薬食発第0920001号厚生労働省医薬食品局長通知別添）に準拠し、日本赤十字社が健  

康被害を生じた献血者等に給付を行うものであり、給付項目は、医療費、医療手当、障害給付、死亡  

給付、葬祭料で給付内容は以下のとおりである。   

①医療費は公的医療保険等により給付を受けることができる場合には原則、自己負担分を給付   

②医療手当は入通院の日額が4，480円、1ケ月の上限を3万5，800円とし、入通院の1日目から給付  

（医療費以外の費用を補填するもの）   

③障害が残った場合に対象となる障害給付については1－14級の障害等級に応じて44万円から  

1179万2千円を給付   

④死亡給付は880万円、葬祭料は19万9千円を給付  

このように国の関与の下に公平性、透明性及び迅速性に配慮した新たな救済制度が導入され、献血者  

がより安心して献血に参加できる環境が整備された。  

Ⅱ 献血者健康被害救済制度の仕組み  

11   



新たな核酸増幅検査（NAT）システムの導入   

HBV、HCV、HIVの3ウイルス同時検出のNATシステムとしてロシュ社の  

Cobass401（機器）／TaqScreenMPX（試薬）を導入することとした。木システ  

ムは、核酸抽出から増幅、検出まで1台で行う全自動タイプであり、試薬性能  

も現行試薬に比べ感度が約3倍向上しており、HIVlグループ0及びHIV－2の  

検出も可能であることからさらなる安令件の向卜が期待できる。   

北海道千歳NAT施設（血柴分画センター）では本年6月中に稼働を開始し、  

8月には京都福知IhNAT施設（血液管理センター）、9月には東京NAT施設（中  

央血液研究所）で順次稼働開始する予定である。12月には、現存東京NAT施  

設で行っている九州・沖縄地域のNATを新設する九州NAT施設（九州血液セ  

ンター）で行う予定である。  

95％CI：2．2～5．3  HBV  3．2IU／mL  

HCV  95％CI：6．6～71．7  12．4IU／mL  

HIV－1GroupM  95％CI：31．8～63．8  41．8IU／mL  

HIV－1GroupO  95％CI：59．4～ 262．9  93．7copy／mL  

HIV－2  95％CI：1．5′～3．1  

ロシュ社資料   

2．O copy／mL  

12  



平成20年7月11日  
医薬食品局血液対策課  

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   

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、6月27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。  

1 回答状況  

（1 

（ただし、現在も回収中）   

（2）追加調査対象施設数  医療機関 6，609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5，396施設のうち、5，163施設（96％）  
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、  
394施設から回答があった。  

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  682施設  
元患者数  9，852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  

元患者数  

78施設  

196人  

（3）（1）と（2）の合計  

医療機関数  

元患者数  

760施設（※1）  
10，048人  

（※1）厚生労働省ホームページrc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該当医療機関の「備考」欄に、  
rフィブ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。」と記載した。   



（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  4，090人 （41％）（※2）   

お知らせしていない  5，958人 （59％）  

卑  1，8■90人（19％）  

連絡先不明、連絡がつかない  1，白26人（18％）  

由   2，242人 （22％）   
計  101JO48人 

（※2）元患者の方に⊥人でも投与の事実をお知らせした医療機関は542施設であった。  

（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）  

1，838施設、（28％）（※3）  

（内訳）（※4）   

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」   

その他の書類  

1，370施設（21％）  
1．448施設（22％）   

1 

13・2施簸（2％）   

258施設（4％）  
78施設（1％）   

254施設’（4％）   

243施設（4％）  

′  £  

（※3）平成16年の調査では「昭和63年6月30日以前にフィブリノゲン製剤を投  
与した記録（診療録、使用簿など）が保管されていますかム」・との設問であったの  
に対し、今回の調査せは、「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。   

（※4）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   

製剤納入先琴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r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。   



■I  

（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  3人  

41年  0人  

42年  5人  

43年  9人  

44年  7人  

45年  9人  

46年  11人 

47年  7人  

48年  14人  

49年  23人  

50年  21人  

51年  寧0人  

52年  48人  

53年  66人  

54年  120人 
55年  202人  
56年  276人  
57年  383人  
58年  661人  
59年  1，004人  

60年  1，354人  

61年  1，908人  

62年  2，166人  

63年  1，237人  

平成 元年  113人  
2年  73人  

3年  61人  

4年  19人  

5年  20人  

6年  2人  

計  9，852人  



（照会先）  

厚生労働省医薬食品局   

血液対策課長 新村和哉＿．（内2900）   

血液対策企画官 枝村展生（内290り  

平成20年6月13日  

医薬食品局血液対策諌  

フィブリノゲン製剤をフィプリン糊として使用した可能性のある医療機関  

の追加について  

0 5月30日までに、厚生労働省ホームページ上の「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）」の公奉医療機由等リ   

ネトの597の医療機関の備考欄に、「フィプリン糊として使用した可能性があるとの   

報告あり。」という記載を追加したところですが、その後、新たに1施設から、フィブ  

リノゲン製剤をフィプリン糊として使用した可能性があるとの報告があったため、同様   

の記載の追加を行いましたので、お知らせいたします。   

これにより、フィブリノゲン製剤をフィプリン糊として使用した可能性があるとの報   

告があった医療機関数は合計598施設となりました。   



【参考】  

公表医療橡開等リストぬ備考欄にフィブリ 

記載を追加した医療機関の抜粋‾（6月1．3日追加分） 

【宮城県■－】  

仙台市太白区三  峯2－2－3   す．けの医院  



車軸5－3l  

平成20年6月27日  

（照会先）  

厚生労働省医薬食品局   

血液対策企画官  植村展生（内線2901）   

血液対策課長補佐 斎藤匡人（内線2906）  

フィブリノゲン製剤等に関する相談窓口について   

「フィブリノゲン製剤等に関する相談窓口」は、平成20年7月1日（火）より平成20年7月31日   

（木）まで以下のとおり行うこととしましたので、お知らせいたします。   

また、「特定ライブリノゲン製剤及び特定血液凝固第IX因子製剤に皐るC型肝炎感喪者を救済  

するための給付金の支給に関する特別措置法」に基づく給付金の請求手続き等に関する相談   

窓口が独立行政法人医薬品医療機器総合機構内に設置されておりますので、併せてお知らせ   

いたします。  

0厚生労働省の相談窓口  

フリーダイヤル  0120－50′9．－002   

受付期間  平成20年7月1日（火）～7月31日（木）   

受付時間  午前9時30分～午後6時（土■日・祝日を除く）  

○独立行政法人医薬品医療機器総合楼構の相談窓口  

フリーダイヤル  0120－780－400   

受付時間 午繭9時～午後6時（土・日・祝日を除く）   



車軸「＿す  

平成20年7月10日（木）  

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：茂木 （内線）2718   

（直通）03－3595－2400  

C型肝炎訴訟の和解について   

本日、・仙台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。  

平成2P年1月以降、．同地裁に係属している原告（患者数3人）についての和  

解。製剤の内訳は以下のとおり。いずれもフィブーjノゲン製剤。   

上記3人の症状は、肝硬変1人、慢性肝炎1人、無症候性キャリア1人である。  

（参考）   

○和解等成立人数※－ 284人  

○新規提訴等人数※2・653人（7月9日痕在）  

※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2人を含む。   

※2 

（患者数）である。  

レ′   



垂里畠一古  

医薬食品局総務課  

課長 中澤（内線2706）  

平成20年7月8日  

医薬食品局総務課  

田辺三菱製薬株式会社におlナるフィブリノゲン製剤に係る朝8症例報告調査プロジェクトチームの  

活動状況等及びフィブリノゲン製剤等の投与を受けた方の特定につながる資料の提供結果について   

田辺三軍製薬株式会社から、①フィブリノゲン製剤に係る418症例報告調査プロジェ  
クトチームの活動状況等、②フィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受  
けた方の特定につながる資料の提供結果について、別添の通り報告がありました0   



田辺三菱製英株式会社  
〒封1一路05 

田辺三菱製薬   

平成20年7月7日  

厚生＼労働大 臣  

舛 添   要 一 様  

田辺三菱・製薬株式会社  

代表取締役社長 ′葉山 夏  

／  

フィブリノゲン製剤 

活動状況等の報奮たっいて  

標題の件、弊社の「418症例報告調査プロジェクトチーム」の活動状況等に閲し、  

下記のとおりご報告申し上げます。  

記  

1、418症例リストと患者様の特定等に関する状況  

別紙のとおり  

以上   

氏舶伽鮪bIけ加加W  



別紙  

418症例リストと患者様の特定等に関する状況   

平成如年7月4日現在  
※【】内は6月30日報告数値  

症例数   ほぼ特定できた  

症例琴   及び翠琴勧奨を 
行った症例数   

氏名情報  フルネTム   197 155  1．04  

［155j 【04］  

略名又は   17 13年   如  
イニシャル  【   94］  

記載なし   5ト   26 12  
【26】  ［12］   

計  418  31■7  210  

［叫7】∴  210】  

（うち′」治療中：54）  

注1．4）  注2，3）  （うち、治療済：32）  

注5）  

注り 平成19年10月22日以来i418症例のリストに対応する医療機関の特定作 

業を行い、厚生労働大臣の指示に基づいて、現在、①患者様の特定、②受診 

勧奨、③患者様がお亡くなりになうている場合は、ご遺族の方へのお知らせ  

の3点l±ういて各医療機関にお願いをしております。  

こゐ調査状況の表は、平成19年10月29日以降7月4日まセゐ間に、全国  

の医療機関を数回訪問し、それぞれの医療機関でご調査いただいた結果に  

ついて痕取し、集計したものです。   

注2）「ほぼ特定できた症例数」とは、医療機関からのお話しで、特定できたと判断さ  
れる事例です。  

現在、当該医療機関において、カルテや患者様を担当された医療関係者の記  

憶など種々の情報に基づき特定作業が行われており、特定作業が終了 

症例については、それぞれの医療楼蘭のご判断に基づき、ご本人へのお知ら  

せが行われております。  

注3）「ほぼ特定できた症例数」のうち、直接ご本人へのお印らせが不可能な症例  

数は、123例となりました。そのうち、ご本人がお亡くなりになられている症例  

数は、65例となっております。  

なお、上述のご本人がお亡くなりになられている65例のうち、医療機醜から既  

にご遺族に連絡済みの症例薮ほ、42例とお聞きしております。  

注4）この418症例は、平成19年11月30日の厚生労働省「フィブリノゲン資料問  

題及びその背景に関する調査プロジェクトチーム」の報告書においても記述が  

あるとおり、「418名の症例一覧表は二平成14年5月までに収集された情報を   



もとに作成されたもの」であります。弊社は、その後、平成～0年7・月4■日まで  

に副作用・感染症報岳制度（企業報告制度）等に基づいて」順次78症例の症  

例情報を確認いたしており、こゐ78症例にづきましても、厚生労働省の指示′  

た基づき4j8症例と同様に患者様の特定等に関する作業孝行？ており草す。  

※・▲ 上記報告書においても籠述があるとおり、平成1今年11月室oEほ  

で 

ておりますふ  

このような追加症例に係る患者様の特定等に関する作業め状況につきまして」  

7月4日現在、Iまぼ特定できた症例数は54例、うち本木ヘのお知らせ及び受 

診勧奥を行うた症例如よ49例となっております。  
また、ほぼ特定できた症例数のうち、ご本人がお亡くなりになられているため  
直接ご本人へのお知らせが不可能な症例数は、▼4何となって葬りまず。  

なお、上準のご本人がお亡くなりになられている症例のうち、2例については、  

√   

以上   



平成2d年7月7日  

フィブリノゲン製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤の投与を受けた方の特定につながる  

資料の提供結果について  

田辺三菱製英株式会社   

弊社は、1月末日から、社内で保有する標題の資料についてそれぞれ該当する医 

療機関に当該資料ゐ内容を説明し、ご本人の特定につな中電る資料が別にあるなど  

医療機関が本資料を必要としない場合を除き、本資料の写をお渡ししてまいりました  
が、その結果について下記のとおりお知らせします。  

記  

1．フィブリノゲン製剤について  

3803症例に対応する921施設に説明し、このうち698施設（3294症例）た資病  

め写をお渡ししました。  

2．血液凝固第Ⅸ因子製剤について   

38症例に対応する32施設に説明し、このうち29施設（3亭’症例）に資料の写を  

お渡ししました。  

以上   



匝－  

医薬食品局総務課  

課長 中澤（内線2706）  

平成20年6月25日  

医薬食品局総務課  

田辺三菱製薬株式会社等におこける個人情報の開示請求への対応等について  

田辺三菱製薬株式会社から、同社及び株式会社乍ネシスIこ対する個人情報の開示請求  
への対応状況等について報告がありました。その内容は別紙の通りです。   



田辺三菱製薬株式会社等における個人情報の開示請求への対応等について  

1  

1．・個人情報保護法による株式会社ベネシスに対する開示請求について   

・個人情報保護法によ 97件（97）〔17〕  

（）は回答数  

・〔■〕は4柑例に含まれる数  

※ 6月24白まやの受付分及び回答分である。   
※’前回め公表分（5月女7日までの受付分及び回答分）は以下の通り。   

・個人情報保護串l 97件（95）〔17〕  

滅’前回の報告以降、個人情報保護法による新たな開示請求はなかった。  

2．4柑例に対する、情報照会請求について   

・情報照会請求件数 3138件（3’122）・〔31〕  

※ 6月24日までの受付分及び回答分で 

※ 前回の公表分（5月27日までの受付分及び回答分）は以下の通り。  

・情報照会請求件数  3084件（3050）〔30〕   



車桓ニラニ  

平成20年6月27日  

（照筆先）医薬食品局  

総務課 中澤課長   

代表 03－5253－＝畔殖線2了06）   

医薬情報室油原室長（内線2了22）  

血液対策課  秋野補佐（内線2905）  

直通 03－3595－2144  

フィブリノゲン製剤投与後の■418例の肝炎等発症患者の  

症状等に関する調査検討会調査報告書の概要  

1．集計結果  

l）回答者の属性（回苓数102．人） 

0102人（患者本人85人、遠族1′7人）から回答が寄せられ、うち男性は25人   

（24．5％）、女性は了了人（75．5％）。   

○ 年齢別には、50代が41人（40．2％）、次いで40代が26人（25．5％）と多い。  

30歳未満   30代  40代   5q代   60代   70歳以上   

（19了9年以  （1969～   （1959”   （1949～   合計 

藤生）  ■1978年生）  1968年生）  ■ご1958年生）  1948年生）  繭生）   

舞性 1   4   12   ′き5 

女性 ー  11  7   22 40   3   4   

合計   6   8  26   41 5   16   12  

※ 2008（平成20）年12月31日における年齢 

2）肝炎ウイルス疾患の状況  

○ 現在女は死亡時にC型肝炎ウイルスに感染している可能性が高い者は61人   

（59．8％）、感染していない可能性が高い者は34人（33．3％）。  

○ 感染している可能性が高い61人の症状の内訳は、無症候性キャリア10人   

（9．8％）、慢性肝炎42人（41．2％）、肝硬変3人（2．9％）、肝がん3人（2．9％）。  

○ 死亡した17人のうち、死亡時にC型肝炎ウイルスに感染していた可能性が高   

い者は8人であり、そのうち主たる死亡原因がC型肝炎関連疾患であった者は3   

人（肝がん2人、肝硬変1人）。   



0現在又は死亡時のC型肝炎ウイルス感染の有無と肝疾患に関する状況  

回答数   室うち死亡  百分率   

豪※1  

一現在又は死亡時、感粂している可能性が高い  団  8   59．8％  

10き  O 9．8％  

42き  2 41．2％  

茎無症疇性キヤ■け・（C型肝炎を H 3圭  2．9％  

腑がん∴∴ 

■■－   
3  2．9％  

口  1．0％  

卜無回竿∵ 2  ＼  2   2．0％  

由在又は死亡時、感染していない可能性が高い  34  2   33．3％   

妄もともと感染していない可鱒性が高い族2  声量  1  4二9％   

賢治癒∴（ノ≡C型廊炎）1、撃3  ∴27．    1  26．鞘   

…ウィルス陰性化しており効果判定中  2ぎ  0  2．0％   

不明又は無回答 7とミ   6．9％   

童不明  3  2．9％   

星無回琴  3－  3．9％   

合計  102  17   1町鍋  

※1 死亡者合計17人中、C型肝炎に関連する疾患で死亡した者は3人。ほかはC型肝炎とは関  

係のない原因による死亡10人及び不明又は無回答4｛。 

、  ※2 日CY抗体検査が陰性で、過去にq型肝炎ウイル大鹿染の診断ゐない蕃。  
※3 C型麻炎が治癒（C型肝炎ウオルスの排除の確認のみめ場合も含む。）した者27人に？い  

ては、16人が治療による治癒、11人が自然治癒と推察さ舐る。串帝によ「り治癒した者16ホ  

の治療内容の内訳は、14人がインターフェロン治療、2人が調査票においてインターフェロ  

ン治療との記載がない治療となっている。   

3）2002年頃の診療状況  ．   

2002年当時診療か必要ないと考えられる帯26人（q撃肝炎ウイルスにもともと  

J「l 感染していない可能性が高い・5人、自然串癒した可鹿畦が高い11人、2002年時点  
で死亡している10人）を除いた76人のうち，「治療中であった・医療機関のフォ  
ローあり」の者が50人（65．8％）と最も多い。「2002年頃は治療していないが、  

それ以前に治療していた」者は17人（22．4％）、「医療機関にかかっていなかった」  

者が2人（2．6％）。  

02002年頃の肝炎の診療状況（※1）  

∴向答数   百分率  

医療機関にかかっていなかった   2   2．硝   

治療中であった・医療機関のフォロ「あり   5q   65．8％   

如㌢年頃は治療していないが、それ以前に治療していた ※2   22．4％   

無回苓   9．2％   

合   1鱒牒   

※12002年当時診療が必要ないと考えられる者26人（C型肝炎ウイルスにもともと感染し   

ていない可能性が高い5人、自然治癒した可能性が高い11人、2002年時点で死亡してい   

る10人）を除いて集計  

※2 フィブリノゲン製剤投与直後に発症した急性症状に対する治療は除いている。  
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4）肝炎ウイルス感染の認知時期   

C型肝炎ウイルス感染について知った時期は1980年代後半から1990年代前半  

が多い。C型肝発ウイルス感染の認知時期ば、時期不明31人を除いた71人中、  

ゝ国葬唱時め三軍ウエルフアーマ（株）から418例の症例一覧表の報告を受けた20b2  

年7月前が弥人（8－3．1呵、2002年7月以降が12人（16．9％）であった’。  

C型肝炎ウイルス感染ゐ認知時知の分布  
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2．症例の全般的状況  

1）感▲染の状況  

○′ 調査票に由答のあった102人めうち、‾いC型肝炎ウイルネ仁蜃染した可   
能性が高い都よ如人（88．2ウも）、もともと感染したことザをい奇能性が   

高い者は5人（4．9％）、感染歴不明の者は7人∴（6．9由）セあうた。  

O C塾肝炎ウイルスに感染した可能性が高い者90人中、11人（12．2％）   

は肝炎が自然に治癒し、それ以外の79人（87．8％）は持続感染（キャリ   

ア化）の状態となったものと考えられる。  

O C型肝炎ウイルス感染等の状況  

2）医療機関のフォロー  
0 2002年頃の診療状況からもわかるとおり、医療機関のフォローを受けている  

者の割合が高い。その理由として、一般の日本のe型肝炎ウイルス持続感染者は   

約8割が感染時期、感染経路が不明な不顕性感染看であり、検診等で指摘されな   

い限り感染が認識できないのに対し、418例の症例一覧表の患者はフィブリノゲ   

ン製剤投与後に何らかの肝炎症状を発症している顕性感染看であることから、発   

症後、医療機関の診療を受け、その後も適宜、医療機関のフォローを受けている   

例が多いことが考えられる。  

3）治療状況  

○ 治療歴がある症例82人で無回答の29人を除く53人のうち、インターフェロ   

ンが用いられたことが確認されているのは29人（54．7％）であった。  

○ 治療時期別には、1992年にインターフェロンによる治療が承認された後、直   

ちにその治療を行っている例が見られた。最近はインターフェロン＋リバピリン  
4   



申併用療法を用いる例が多く、特に2006年にその併用療法が4件と増えそいる  

のは、前年にべグイシターフ羊ワン＋リバピリン療法が衰認された影響が大きい  

と推察される。  

3‡／2002年当時お知らせがなかったことによる治療への影響  

1）治療の開始時期の遅れの有無の分 

○ 国が当膚中三憂ウキルファーマ（株） 

を受けた／・2㈹2（平成、1ヰ）年了月位、▲フィブリノゲン製剤投与の事実のお   

知らせと受診勧奨があれば、患者が感染の事実を 
れが治療に影響したかどうかについて検証した。 

0√検討会においては，回答のあった102人全員の症例分析を行った。   

（次章のとおり、2002年当時お知らせがなかったことによる治療の開始時期の  
遅れの可能性が比較的高いグループから個々に症例を分析。なお、2002年当時  

診療が必要ないと考えられる者26人（C型肝炎ウイルスにもともと感染してい  

ない可能性が高い5人、自然治癒した可能性が高い11人、2002年時点で死亡し  

ている柑人）については、2002年当時お知らせがなかったことによる治療の開  

始時期の遅れはなかったと考えられるが、念のため分析。）   

○ 情報がないために判断ができない1人を除き、100人については2002   
年当時お知らせがなかった 

ない又は少ないものと考えられる。下記の1人については、2002年頃は医  

療機関にかかっておらず、症状の有無、治療の必要性については不明であるが、  

2004年になってインターフェロン治療を開始しており、2002年当時お知らせが  

なかったことによる治療の開始時期の遅れの可能性は否定できない。  
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車重亘亘  

（照会先）  

厚生労働省医薬食品局  

血液対策課長 新村和哉  

血液対策企画官 植村展生  

専  門  官 田中大祐  

（内2900）  

（内2901）  

（内4222）  

平成20年7月1日  
医薬食品局血液対策課  

血液凝固因子製剤の納入先医療機関名等の公表について   

厚生労働省では、平成13年3月以降非加熱の血液凝固因子製剤を血友病以外の患者に  

投与した可能性のある医療機関名等を公表し、血友病以外の傷病で非加熱血液凝固因子製  

剤の投与を受けた方々への肝炎ウイルス検査の呼びかけを行ってきました。   

今般、これまでに肝炎ウイルス検査を受診されていない方もいる可能性も考慮し、また、  

肝炎ウイルスの不活化が必ずしも十分ではなかった可能性のある一部の加熱製剤を血友  

病以外の患者に投与した可能性のある医療機関名等についても、念のため、今回の公表の  

対象に含めることとし、肝炎ウイルス、検査の呼びかけを行うこととしました。  

（これまでの経緯）■  

平成19年11月19日  血書夜凝固因子製剤を製造している企業（過去に製造していた  

企業及びそれらを承継している企業を含む）に対して、製剤  

の納入先医療機関リストの提出を依頼  

平成20年2月5日  企業から提出された対象製剤の納入先医療機関リストに掲載  

されている医療機関（2次卸等を含む）に対して、元患者へ  

り投与の事実のお知らせ、肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ  

及び血友病以外の患者への投与実態等の調査※についての協  

力依頼文書を発出  

○対象施設数2′898施設   

平成20年4月21日 公表対象となる医療機関等に対して、公表情報の確認文書（第  

2次意見照会）を発出   

平成20年7月1日  公表、ホームページ掲載  

○ 公表施設数1′825施設  

（2′898 

の車実がないことを確認した160施設を除いた施設）  

※投与実態等の調査の結果については、平成20年7月1日付 報道発表資料「血液凝固   

因子製剤の納入先医療機関の調査結果について」をご覧下さい。  
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平成20年7月1日（火）  

B型肝炎・C型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ  

（血液凝固因子製剤納入先医療機関名等の公表について）  

血友病以外の傷病で血液凝固因子製剤の投与を受けた可能性  

のあると思われる方は、一度血液検査を受けて下さい。  

血液凝固因子製剤は血液の；疑固に必要な血液中のタンパク質を濃縮した製剤であり、人の  

血液め成分を原料とした医薬品の丁種です。これらの袈剤は、多くの人から得られた血祭をプ  

ールして製造される製剤であり、また、その開発当初においてはC型肝炎り■ィルスがまだ発見  

されていなかったこと、製造工程でウイルスを不活性化するための技術が現在と比べて十分で  

峰なかった声となどから、これらの血液凝固因子製剤を投与された方々は、肝炎ウイルスに感  

染している可能性が一般の方より高いと考えられます。そのため、厚生労働省では、平成1′3年  

㌧ 5月以降非加熟の血液凝固因子製剤を血友病以外の辱者に投与した可能性のある医療機関  

を公表し、血友病以外の停病で非加熱血液凝由因子製剤の投与を受けた方々への肝炎ウイ  

ルス検査の呼びかけを行ってきました。また、フィブリノゲン製剤納入先医療機関の名称等の再  

公表に併せて、平成20年1月に医療機関の名称、所在地等を更新したものを再度公表して肝  

炎ウイルス検査の呼びかけを行っております。   

今般、これまでにウイルス検査を受診されていない方もいる可能性を考慮し、また、肝炎ウイ  

ル不のネ活化が必ずしも十分ではなかった可能性のある一部の加熱製剤を血友病以外の患  

者に投与した可鱒性のある医療撥関等についても、念のため、今回の公表の対象に含めること  
とし、再度、肝炎ウイルス検査の呼びかけを行うこととしました。   

検査受診の呼びかけの対象者に該当する方で、これまでに肝炎ウイルス検査を受診されてい  

ない方については、保健所、医療機関等で肝炎ウイルス検査の受診をお勧めします。これらの  

肝炎ウイルス検査は、多くの保健所、市町村等で検査を無料で受診できるよう体制の整備に努  

めているほか、医療機関などでも受診することができます。   

なお、C型肝炎については、肝炎ウイルスの除去を図るインターフェロン療法や肝細胞の破壊  

のスピードを抑える肝庇護療法といった治療法が発展しつつあります。早期発見・早期治療に  

つなげるためにも、早期の検査受診が重要です。また、念のためB型肝炎ウイルスの検査も  

受けることをお勧めいたします。  

査受診の呼びかけの対象  

【調査対象の血液凝固因子製剤を使用された可能性のある方】  

公表医療機関で入院治療を受け、下記に該当された方  
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○新生児出血症（新生児メレナ、ビタミンK欠乏症等）等の病気で「血が止まりにくい」と   

の指摘を受けた方  

○肝硬変や劇症肝炎で入院し、出血が著しかうた方  

0食道静脈癌の破裂や消化器系疾患により大量の吐下血があった方  

0大量に出血するような手術を受けた方（出産時の大量出血も含む）   

なお、今回の医療機関名等の公表については、企業各社からのデータに基づいて血液凝固  

因子製剤の納入先とされている医療機関等のリストを件成し、これらの納入先医療機関等にご  

協力いただくことにより、血友病以外の傷病で血液凝固因子製剤を投与した可能性がある医療  

機関等を特定・公表しております。企業各社が把握しているデータが完全ではないなどの理由  

により、今回公表された医療機関等以外でも血友病以外の傷病で血液凝固因子製剤が使用さ  

れていた可能性や、医療機関等における投与記録が残っていないなどの理由により、血友病  

のみに使用されていた医療機関等も含まれている可能性があります。  

また、上記対象者以外の方でも、肝炎ウイルスに感染している場合がありますので、以下の  

【参考】に該当する方で、肝炎ウイルス検査を受けた経験のない方にlま、肝炎ウイルス検査の  

受診をおすすめします。  

なお、過去に肝炎ウイルス検査を受診されている方は、検査受診後、新たに【参考】のような  

事由が生じていない限り、再度検査を受診する必要はありません。   

【参考】以下のような方々は、C型肝炎ウイルス感染の可能性が一般より高いと考えられていま  

す。  

01992（平鹿4）年以前に輸血を受けた方   

○大きな手術を受けた方   

○長期に血液透析を受けている方  

○フィブリノゲン製剤（フィプリン糊としての使用を含む）を投与された方   

○臓器移植を受けた方   

○薬物濫用者、入れ墨をしている方   

○ボディピアスを施している方  

○その他（過去に健康診断等で肝機能検査の異恵を指摘されているにもかかわらず、その後  

肝炎の検査を実施していない方等）薬物濫用者、入れ墨をしている方  

※輸血などに用いる血液製剤は、様々な安全対策がとられてきており、感染症伝播のリスク  

を完全に排除できないものの、近年の製剤の安全性は格段に向上しております。  
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（照会先）   

厚生労働省医薬食品局  

血液対策課長 新村和哉  

血液対策企画官 植村展生  

専  門  官 田中大祐  

（内2900）  

（内2901）  

（内4Z辺）  

平成20年 7月1日  

医薬食品局血液対策課  

血液凝固因子製剤の納入先医療機関の調査結果について   

血液凝固因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、6月24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。  

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′898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′629施設に調査票を送付  

（5）回答施設数  

・調査票を送付した2′629施設のうち、2′427施設（92％）から回答がありました。   

（なお、118施設（4％）は廃院・住所不明等に享り調査票が未達でした）  
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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  

913施設  
31，％   A．全て血友病の患者のみに投与した  

（封施設）  

B∴書類等により製剤を患者へ琴与した事実がな  －160施設  
6％   

いことを確認した   （l・施設）   

C．製剤を患者に投与したかどうか確認できない  771施設 （鱒施琴）  27％  

D．血友病の患者にのみ製剤を投与したかどうか   
441施設 1き％   

確認できない   

E．血友病以外の患者に製剤を投与したことを確   
185嘩設 6   

課した   

F．未回答の施設   84施設  き％   

G．文書が到達せず、他の情報も存在しないため   
75施設  ％   

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′鱒98施鍵＿．  

※ かっこ内の数字は、調査票が未達であった・118施設のうちこ平成8年調査時果等の情報  
により分類された施設数。  

この表のうち、C～Hの分輝に該当する施設を、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（1．825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甲子製剤の投与実態  

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   185施設  

◆ 元患者数  1′727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）  

【内訳】   

①加熱・非加熱別の投与実態  

◆▲ 非加熱製剤  1′416人※（82％）  

◆ 加熱製剤  311人（18％）  

※なお、非加熱血液凝周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′湖人であった。  
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②製剤の種類ごとの投与実態  

◆ 第Ⅷ因子製剤 160人（9％）  

◆ 第Ⅸ因子製剤 1′563人（91％）  

◆ その他製剤   4人（0％）  

③対象製剤ごとの投与実態  

1 コンコエイト   77人   非  15 クリスマシン  953人  

非   
3人   加 悶  16 PPSB－ニチャク  218人  

加  

熱  
3 コンファクト8   4人   蕪  7人   

Ⅸ  
第  4 へモフィルS   1人  因   72人   
Ⅶl  

因   5 ヘモフィルH  
子  
製  19プロプレックス  29人 

子   
製  

5人   剤  20 べノビ ∵′レ  

剤   6人   カロ  21クリスマシンHT  亜  

8 ハイクリオ   39人   
熱 第   

加   
9 コンコエイトHT  9人  

国 因   

執   14人   
子 製  24 コーナインHT  14人  

Ⅶ  剤  25 プロプレックスST  48人 

因  
子  

26 オ∵トプレックス（非加熱）  

製   1人  27 ファイバ「イムノ」  2人   

剤  14 ハイクリオHT 1人  28オ÷トプレック不（加熱）  2人   

単純合計（重複あり）  1，7t27人   

謝与をβ芽ぐノしj野  す，622人   

（3）元患者の方へのお知らせの状況  

患者総数（重複投与を除く）   1．622人   割合   

お知らせした  419人   26％   

お知らせしていない   1′203人   74％   

超一与産仁原案二盛者仁よクJ野亡   揮32／人）   作9％）   

適者見が不塀又ば痘好がつかない   （145ノ八）   （12％）   

β塵／・C媚膚鱈であることメj潮野Lたため   仔L刃   β％）   

今産お知らせする予定   （i79メ）   （15％）   

その鹿〔兼題ス含むノ   r16．人）   ロ％）   
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（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め内訳  

人数  

投与年  8製剤  特定製剤準 

合計  クリスアシ㌢   
ⅢちB－  フーナイン  クリスマシン  

ニチャク  mr  

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5d年   4人  4人   0人  

昭和51年   7人   0人   7人   0  

昭和52年  4人 0人   隼人   0人  

昭和53年   68人   56人  0人   7人  

昭和54年   ケア人   61人   12人   0人  

昭和55年   1之3人   1人   7人  

昭和56年   150人   1鱒人  5人  

昭和57年   216人   152人 字5人  

晦和58年   195人   145人   15人  

昭和59年 1ア6人   108人   軍1人 

昭和60年 ∴1¢6人   121人   13  0人  

昭和．61年   7ア人 42人   6人  5人 

昭和62年   Z2人   ム＜   0人  3人 

昭和63年   27人  2人  3人  1L人 

昭和朗＝年  

／平成元年  
24人  14人   

平成 12・人  8人   

平成3年   3人  人 

平成4年   4人  2人   

平成5年   1人  0人 

平成6年   6人 り人   

平成7年   6人  

平成8年 ア人  

平成9年   16人  

平成10年以降   18き人  

授与年不明  149人   o人   92人   0人  9人   

合計   1′ア2ア人   9由人   218人   7人  45人   

※r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   

支給に関する特別措置法Jに規定する製剤  
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平成20年7月11日  

医薬食品局血液対策課  

血液凝固因子製剤の納入先医療機関の調査について  

血液凝固因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、7月8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。   

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′約8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′629施設に調査票を送付  

（5）回答施設数  

・調査票を送付した2′629施設のうち、2′430施設（92％）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）   



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  

915施設  
Å．全て血友病の患者のみに投与した  32％   

（洪施設）  

B・書類等により製剤を患者へ投与した事実がな  160施設   
6％・   

いことを確認した   （l施琴）   

C．製剤を車者に投与したかどうか確認できない   
770施設  

27％   
（8施設）  

D．血友病の患者にのみ製剤を投与したかどうか   
441施設   15％   

確認できない   

E．血友病以外の患者に製剤を投与したことを酪  189施設 
7％  

認した   

F．未回答の施設   81埠琴   き％   

q．文書が到達せず、 
75施設   3％   

分類不能   

り．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（カケカナ冬のみ及び名称示明含む）   

合 乙89白施設 

※ 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′825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   189施設  

◆ 元患者数  1′閏5人  

（なお、元患者数にづいては、複数の製剤を重複して投与されている方もおられる  

ことから一、集計上、の大人数としている）  

【内訳】   

①加熱・非加熱別の投与実態  

◆ 非加熱製剤  1′434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  

と療定された人数は1′ア別人であった。   



②製剤の種類ごとの投与実態  

◆ 第Ⅷ因子製剤 160人（9％）  

◆ 第Ⅸ因子製剤 1′581人（91％）  

◆ その他製剤   4人（0％）  

③対象製剤ごとの投与実態  

1 コンコエイト  

2 プロフィレート  

3 コンファクト8  

4 へモフィル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 ベノビー ル  

971人  非
加
熱
第
Ⅸ
因
子
製
剤
 
 

非
加
熱
第
Ⅷ
因
子
製
剤
 
 

218人  

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
Ⅸ
因
子
製
剤
 
 

177人  

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 コ一丁エイトHT  

14 ハイクリオHT  

26 オートプレックス（非加熱）  

27 ファイバ「イムノ」  

28 オートプレックス（加熱）  

単純合計（重複あり）  1，745人  

顔賢一タを虜ぐノ人数  す，639人  

（3）元患者の方へのお知らせの状況  

患者組数（重複投与を除く）   1′639人   割合   

お知らせした   422人   26％   

お知らせしていない   1′217人   74％   

冴卓彦／廟筈仁よク屠亡   （β46人）   （70％）   

慮後先が不発又ば連潜がつかない   （ヱ竿5メ）   （12％）   

β壁／・C媚慶経であることメj朋Lたため   聞入）   わ％）   

今炭お知らせする予定   け79メ）   ロ5％）   

その勉〔未ノ記入含むノ   （ユ6人）   （1％）  



（別表）  

投与年にち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  
療定製剤※ 

クリスマシン   
P閤－  コーナイン  クリスマシン  

合計   
ニチャク  （ミドリ十字）   HT   

昭和47年   0人  0人   0｛  

嗜和毎年 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   ア人   0人   7人   0人  

昭和52年   4人 0人  隼人   0人  

昭和53年   68人 56人 0人 7人  

暗和54年   77人   61人 12人   0人  

昭和55年   131人   112人   7  

昭和56年   151人   119人   5人  

昭和57年   早19人   155人 25人  

昭和58年 200人 148人   15人  

感知59㌧年   1ア6人   108人   1人  

晦和60年   ‥16ア人   1ZZ人   13人  0   

昭和¢1年   7ア人   42人   6人 5人  

昭和62年   22人   6   p人  き人 

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   

平成4年   4人  2人   

平成5／年   1．人  0人   

平成6年   6人  0人   

平成7年   6｛  
ヰ成8年   7人  

平成9年   16人  

平成10年以降   183人  

投与年不明   149人   40人   92人   0人   9人   

合計   1′745人   9アl人   218人   7人  45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   

支給に関する特別措置法」に規定する製剤   




