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平成1 9年5月23日運営委員会提出資料

輸血用血液製剤でHENくB型肝炎ウイルスI感染が疑われた手例-
く6月8日報告Iについて

1 経緯
平成1 8年6月8日,日本赤十字社から輸血く赤血球濃厚液及び濃厚血小板lによ

るHB V感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があったo

2 事例

70歳代の男性o原疾患は血液腫疲D 平成1 7年1 0月8日から平成1 8年4月2

5日までの間に赤血球濃厚液合計1 2単位,濃厚血小板合計1 1 0単位を受けるo

輸血前の血液検査く平成1 7年3月1 8日IではHBs抗原検査陰性であったo輸
血後の平成1 8年5月9日に, HB s抗原検査陽性- HB.e抗原検査陰性- HBe抗
体検査陽性, HBc-IgM抗体陰性であり, AST7,2, ALT8 8であったo

その後,平成1 8年6月2 1日に肝性昏睡により死亡o 主治医は輸血との因果関係
は不明としているo

3 状況
く11輸血された血液製剤について
0 当該患者には1 8人の供血者から採血された赤血球濃厚液ー濃厚血小板を輸血.
e1 1 8人の供血者と同-の供血者に由来し,同時に製造された原料血矧ま1 8本

及び新鮮凍結血購1本はすべて確保済みo
く21 1 8人の供血者について

供血者1 8人全てが献血に再来 くHBV関連 査は全て陰性1.
く3I供血者個別NATの試験結果

輸血時の供血者1 8人の供血時の保管検体について-個別NATを実施したとこ
ろ-すべて陰性であったo

4 今後の対応
くり 血液の安全対策の推進

r輸血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施するo



輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例く1月10日報告JについICI- -

1 経緯

平成19年1月1,0日及び2月26EL 日本赤十字社から輸血く赤血球濃厚液l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

60歳代の女性o原疾患は肝疾患,腎疾患ー糖尿病o平成18年1 2月9日に-輸

血く赤血球濃厚液合計4単位2本Jを受けるo 1 2月1 1臥静脈血培養にてMRSA

を認めたo 1 2月1 6日,未明より呼壊苦噺臥午前5時呼野促迫となり, pH6-954.

乳酸8.31 B.E-28.8く血ガス1と著明なアシド-シスとなり緊急透析開始. sepsisを

示す所見.血中でのMRSAを認め,病状はさら.に悪化, 1 2月1 8日に乳酸アシド-シ

スにて死亡.

3 状況

く11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康濃厚液を輸血o

.当該製剤と同-供血者から製造された2本の原料血衆及び1本の新鮮凍結血衆は

全て確保済みo

-当該製剤2本は,採血1 6日目と採血20日日の照射赤血球M.A. P.

く2J検体検査の状況

.日本赤十字社において,輸血血液と同-採血番号の血寮2本について,無菌試験

はいずれも適合o

く31患者検体の調査

.患者血液培養では, MRSAが同定されたo

く41担当医の見解

副作用の程度は重篤であり,本剤との関連性は可能性が小さいo 輸血翌日から悪

寒.発熱を発症o 1 2月1 1日施行した静脈血培養でMRSAくペアJを認め, sepsis

から乳酸アシド-シス-至り死の転帰となるo感染.炎症のfocusが,全身cT他で

不明であり輸血による可能性を検討したo

4 今後の対応

今徽遡及調査ガイドラインの徹底や細菌を蔭去.不括化する方策の検討を進め,
輸血用血液製剤と細菌感染症の鳳果関係を明らかにするo



平成19年11月 1 4日運営委員会提出資料

輸血用血液製剤でHIV感染が疑われる事例について

1.経緯等
平成1 5年9月5臥後天性免疫不全症侯群発生届にて感染経路として輸

血が考えられるHIV感染者が報告されたとの情報を入も同臥当該報告医
が,同事例について副作用感染症報告を日本赤十字社に提臥これを受けて
同社による調査が開始され,その結果が,平成15年10月30日に開催された
第95回エイズ動向委員会く委員長こ吉倉虞国立感染症研究所尉に報告され
たo

2.事-例
5 0歳代の男性で平成1 5年の3月-7月に赤血球製剤くMAP 1 6単位1

の輸血を受けた臥実施した血液検査においてH I V感染を確認くWB検査

陽性1.報告医は感染経路として輸血を疑っているo

3.事実関係
1 1輸血された輸血用血液製剤について
.当該感染者には, 8人の供血者から採血された赤血球製剤くMAPlが
8本ぐ保管検体の個別NATはいずれも陰性l投与されたo

21他の血液製剤-の影響について
.投与された赤血球製剤の原料血液から臥他に新鮮凍結血紫と血賑分画
製剤用の原料血購が製造されていたo
.原料血矧こついては流通を停止o
.新鮮凍結血掛こついては3本が製造されており,既に他の医療機関で3
名の患者に投与されていたo 他に行方不明の製剤はないo 1

3I新鮮凍結血奨の投与を受けた3名について
. 1名は既に原疾患により死亡
.残り2名については輸血後く約6カ月後1の抗体検査で陰性o

4 ェイズ動向委員会での専門家からの意見
記者会見では, rHIVの感染が輸血用血液製剤によるか追求すれば-患者

のプライバシ-に関わり.うるケ-スであるo Jとの発舌があったo

5.エイズ動向委員会後の事実経過
り健康状態の確謬を行っていた2名の受血者は-いずれも感染していな
かったことが確認された.

21供血者の次回献血での検査については,平成18牢7月1 2日現私8

名中6名が来訪し1感染していなかったことが確認されたく空盈土旦皇
1 0月18日現在,残る2名のその後来所なしI.

6.今後の対応
当該感染者のプライバシ-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o



輸血用血液製剤でHBVく8型肝炎ウイルス1感染が疑われた事例
く3月22日報告Jについて

1経緯
平成1 6年3月2 2日及び3 0臥El本赤十字社から輸血く人血小板濃厚液及び人

赤血球濃厚液1によるHBV感染の疑い事例の報告があったo

2 事例
7 0歳代の女性o原疾患は急性骨髄性白血病.平成1 5年1 0月5日r-平成1 6年

1月22日の間に,輸血を計1 8回く人血小板濃厚液1 0単位を1 1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I受けるo
輸血前の血液検査く平成1 5年1 0月3日IではHBs抗原及び抗体検査くB型肝

炎ウイルスの検査ナはいずれも陰性であったが1輸血後の平成1 6年3月1 9日に実
施したfiBs抗原検査は陽性,肝機能検査くGOT, GPT及びLDHJは高値を示すo
患者は4月2 6日に死亡したことを確認済みo 死因は呼PR不全及び腎不全D

3 状況
くり 輸血された血液製剤について
0 当該患者には1 3 7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o

O 当該製剤に関わる血衆のうち, 4人分由来の5本が新鮮凍結血紫くFFPlとし
て医療機関-供給された く浅りは原料血衆l o

く21 37人の供血者について
3 7人の供血者のうち, 3 2人の献血者がその後献血しており-検査は陰性であ
つた.く丑藍皿-旦旦ユ旦且堕壷,残る5人のその後の来所なしl o

く31供血者の個別NATの試験結果
供血者3 7人の保管検体について,個別NATを実施したところl全て陰性であ

つたo

く4I患者の保管検体の個別NAT及びHB s抗原の試験結果
平成1 6年3月1 9日 く輸血後1の医療機関に保管されていた患者検体は個別

NAT及びHB s抗原検査はいずれも陽性く輸血前は保管されてL,1なかった1.
く5I輸血とf壬BV感染との関連

現在のところ,輸血と王岱V感染く当該事例の死亡原因を含むJの因果関係につ
いては不明.

4 今後の対応
くり 当該事例-の対応
0 医療機関-供給した5本の新鮮凍結血衆に関して情報提供した医療機関にお
ける受血者く患者J 5名.の健康状態を確認した結果,輸血後陰性が2名,不明が
3名であった.

0 3 7人の供血者のうち,その複献血に来ていない5人のフオロ-を行うo
く21血I夜の安全対策の推進

r輸血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施する.



輪血用血液製剤でHBVく8型肝炎ウイルスJ感染が疑われた事例-
く1 1月26日報告Iについて

1.経繰

平成1 6牢1 1月26日.日本赤十字社から輸血く新鮮凍結血梁I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o

2.事例

70歳代の男性.原疾患は消化器腫癌く転移性肝癌を含むo l o平成1 6年3月1

2日から15日まで4日間に亘り,プロトロンビン時間延長のため,輸血を く新鮮凍

結血衆合計3 6単位2 3本1受ける.

輸血前の血液検査く2月28E7Jでは, HBs抗原検査陰性であったが,平成1 6

牢1 0月4日に肝機能検査値異常がみとめられ,黄痘を呈したため- 1 0月8日に検
査したところ, HB s抗原陽性, HB s抗体陰性が確認され-急性B型肝炎と診断さ
れたo l l月1 7日に右大量胸水を呈した後,呼吸状態悪化により死亡したo またl

平成1 5年5月の手術の際にも新鮮凍結血衆2単位2 2本ー赤血球MAP 2単位3本
の輸血を受けている.

3.状況
くり輸血された血液製剤について
0 当該患者には平成1申年3月の輸血時に2 3人の供血者から採血された新鮮凍
結血紫を輸血oまた,平成1 5年5月に2 5人の供血者から採血された新鮮凍結
血寮及び赤血球MA Pを輸血.

CZJ平成1 6年3月輸血の供血者と同-の供血者に由来しl同時に製造された原料
血寮は2本が確保, 1 0本は使用済み,新鮮凍結血梁1 0本及び赤血球MAP 2

3本は全て医療機関に提供済みo
Cil平成1 5年5月輸血の供血者と同-の供血者に由来し,同時に製造された原料
血衆2 1本は使用済みl新鮮凍結血渠6本及び赤血球MAP 2 2本は全て医療機
関に提供済みo

く2フ4 8人OI供血者について

O 平成1 6年3月の輸血時の供血者23人のうち- 18人が再献血し,再献血時
の検査結果は1 6人がHBV関連検査陰性- 1人はHB c抗体はE I A法陽性,

Hl法陰性, HBs抗体ぐEIA法I陽性 くNAT及びHB s抗原陰性1であ
ったo なお,この1人の献血時のHBc抗体はEIA法で陽性, HBs抗体も
陽性であったく平成1 9年1 0月1 8日現在ー残る5人のその後の来所なしうo

eJ平成1 5年5月の輸血時の供血者25人のうち, 21人が再献血し,再献血時
の検査結果はH B V関連検査陰性であったく室盛上旦生旦-9遥-土旦旦腰塵,残
る4人のその後の来所なしI o

く31供血者個別NATの試験結果

O 平成1 6年3月の輸血時の供血者2 3人の供血時の保管検体について,個別N
ATを実施したところ,すべて陰性であったo

el 平成1 5年3月の輸血時の供血者2 5人の供血時の保管検体について-
ATを実施したところ-すべて陰性であったQ

4.今後の対応
くり 供血者48人のうち, 9人の再献血.検査に係るフオロ-を行う.

5

個別N
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血卓夜の安全対策の推進

卜輸血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施するo
その他

受血者の輸血後検体く1 0月1 2別を確保し,再検査したところ, HBs抗原
C+L HBs抗体トl , HBc抗体く+1,HBV-DNAく+Iであった.
受血者の肝癌については,平卑1 5年に施術され,平成1 6年1 0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.



翰血用血液製剤でHBVくB型肝炎ウイルスI感染が疑われた事例-
く1月12日報告Jについて

1 経緯
平成17年1月i2 EL 日本赤十字社から輸血く赤血球濃厚液,血小板濃厚液うによ

るHB V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o原疾患は血液疾患o 平成16年1月8日から5月25日まで12回に
わたり,輸血く赤血凍濃厚液合計26単位,血小板濃厚液合計30単位lを受けるo
輸血前の血液検査く1月8日1では, HB s抗原検査陰性であったが,平成16年

11月18日に食欲不振のため,検査したところI HB s抗原陽性が確認され,同22日
の採血の検体で, HB s抗原 く+l , HB s抗体 トl , HBc抗体く+I , HBV
-DNAのNATのく+lも確認されたo平成17年1月8El劇症肝炎を呈した後,肝
不全により死亡した.

3 状況
くり輸血された血液製剤について
0 当該患者には16人の供血者から採血された赤血球濃厚液及び血小板濃厚液を

輸血o

el輸血の供血者と同-の供血者に由来し,同時に製造された原料血準は3本が確
保, 12本は使用済み,新鮮凍結血寮12本は全て医療機関に提供済みo

く21 16人の供血者について
0 輸血時の供血者16人のうち, 12人が再献血し,再献血時の検査結果はHBV

関連検査トJであったo く空盛-L也-旦月-上旦且塵査,残る4人のその後
の来所なU

el供血時保管検体の2人の陽性血から,原料血衆2本,新鮮凍結血寮が2本製造
され,原料血掛ま使用済み,新鮮凍結血奨も使用済みであった.当該新鮮凍結
血験の受血者2名のうち, 1人は輸血後11日目で死亡1もう1人はHBs抗原検
査 ト1であった.

く31供血者個別NATの試験結果

0 輸血時の供血者16人の供血時の保管検体について,個別NATを実施したとこ
ろ, 2人がNAT く+lであったo

eJ当該2人は,共に-複数回再献血を行っているが- 再献血時にHBV関連検査
トIであり, HBc抗体及びHBc抗体-IgMは く-J ,個別NATも共に ト1

であったo

61当該2名の供血時の保管検体のウイルス解析の結果,共に,ゲノタイプc サ

ブタイプadrと推乱また, 497番目と498呑目の間に12塩基が挿入した極め

て特殊な変異株と挿入のない野生株が存在していたo これらは-受血者の血液
も同様に挿入のある変異株と挿入のない野生株を有しており,三者のウイルス
のシ-クエンスは完全に-致したo

4 今後の対応
くり 血液の安全対策の推進

r翰血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施する.
く2J輸血時の供血者16人のうち,再献血に訪れていない4人について引き続き,調査
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く31

0

eJ

魯

ゆ

するo

その他

供血時保管検体でNAT く+Iとなった2名は,その後の再献血の検査がすべ
て トlであり, Hf3c抗体も 卜Iであり-感染歴があった可能性は低いo
また,発見されたウイルスのシ-クエンスは稀なものであり,これらが偶然に
倶管検体2本-致することは考えにくいo
当該供血者の血液から同時に製造された薪鮮凍結血衆の受血者で感染は発生し
ていないo

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



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

1経緯
平成1 7年2月4日1日本赤十字社から輸血く人赤血球濃厚液1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o

2 事例

60歳代の男性o原疾患は悪性腫療.平成1 6年9月8日から1 1月24目まで,

貧血のため,1輸血を計9回く人赤血球濃厚液合計1 4単位lを受けるo
輸血前の血液検査く平成16牢8月3日及び9月8日Iでは, HBs抗原検査陰性
であったが く9月8日はIiBs抗体及びHBc抗体検査も陰性フ,平成1 6年1 1月

2 4日の輸血時にHB s抗原検査陽性が確認されたくHB s抗体及びHB c抗体検査
は陰性Io

平成1 7年1月26日の輸血施行時に, HBs抗原検査陽性に加え, HBc抗体検
査が陽性とな..り くHB s抗体検査は陰性l , 1月3 1日には黄痘が出現するとともに,
肝機能検査で高値を示し, 2月2日に劇症肝炎により死亡したo
なお,当該患者の輸血前血液ぐ平成16年9月8日1の保管検体のHBV-NATは

陰性でl輸血後血液く平成16年10月21日JはHBV-NATは陽性であった.輸血後血液
から検出されたHBVは,ジェノタイプB,サブタイプa dw, CPJP r e C領域

はe抗原が産生できない変異株であった. HBV-DNA量は2.9XIOIOcopiesノmLであ

つたo

3 状況
くり 輸血された血液製剤について
0 当該患者には9人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血o
CgJ 9人の供血者と同-の供血者に由来し,同時に製造された原料血寮7本及び新
鮮凍結血衆2本を確保済みo残りの新鮮凍結血弊2本は医療機関-供給済みであ
るが,医療機関-の情報提供は実施済み.

く21 9人の供血者について
0 供血者9人のうち1当該患者の平成16牢10月21日採血の輸血後血液がHBV-NAT

陽性であったことから, 10月21日輸血以前 く9月8日J-9月10日1の輸血に

係る4人の供血者に対して供血者に呼び出しの協力を依頼し- 3人は再献血又
は再採血済みo

Q1 1O月21日輸血以降の供血者について, 2人がその後再採血検査済みo
魯 O及びQlの計5名については, HBV個別NATを含めHBV関連検査は陰性だっ

たo ただし, 0の3名のうち, 1名はHBc抗体がEIA法のみ陽性, Hl法

は陰性だったo -ユ遥月-墾在,残る1名のその後の来所なし.1-ユ遥月-墾在,残る1名のその後の来所なし.1
く31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l
すべて陰性であったo

4 今後の対応
く11 9月8日-9月10日輸血の4人の供血者のうち,残る供血者1人の再献血.検査
に係るフオロ-を行う く再採血の依頼中1 o

く21血液の安全対策の推進



愉血医療の安全確保のための総合対軌を着実に実施するo -

く3Iその他

悪性腫癌の治療にプラチナ系抗癌剤等く8月1 8日l及びテガフ-ル.ギメラシ
ル.オテラシルカリウムく1 1月10日ンを使用しており,薬剤性の劇症肝炎の疑
いも完全には否定できないo
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輸血用血準製剤でHBVくB型肝炎ウイルスI感染が疑われた事例-
く6月23日報昔1について.

1経緯
平成17牢6月23 E7,日本赤十字社から輸血く赤血球濃厚液及び新鮮凍盾血衆Iに
よるHBV感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった.

2 事例

50歳代の男性.原疾患は消化管腫疲.平成17年2月3日に手術施行のため,赤血
球濃厚液合計8単位,新鮮凍結血梁合計30単位を受けるo
輸血前の血確検査く平成16年12月j ではHB s抗原検査陰性,輸血後の平成17

年4月6 ElでもHB s抗原検査陰性であったが,退院時の平成17年4月21日にHB
s抗原検査陽性が確誰されたo
その後,平成17年6月13日に発熱l全身倦怠感等出現し,肝機能値が高値を示し,

6月16日再入院, 6月20日には, HB s抗体, HBc抗体, HB e抗原, HBe抗
体のいずれも陽性が確認された.また,同日のHB cのIgM抗体も陽性であり,劇症
肝炎と診断されるo
患者は1 7月3 ElにB型劇症肝炎にて死亡したo

患者の検体のHBVの解析結果は,ジェノタイプclサプタイプa d rであり,CPノPre

core領域の塩基配列の解析からPreC部位には変異はなく, CPくcorePromoterl部位

に変異があるCP変異, prec野生株であった.

3 状況
く11輸血された血液製剤について
O 当該患者には20人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血o
e1 20人の供血者と同-の供血者に由来し,同時に製造された原料血矧ま17本の
うち10本が確保,新鮮凍結血衆6本のうち3本は確保済みo 15本の赤血球濃厚
液はすベて医療機関-供給済みo 医療機関-の情報提供は実施済みo

く2J 20人の供血者について

供血者20人のうちJ5人が再採血.献血に来場CHBV関連検査は陰性l o く空盛

上旦生ユ-旦且-旦j-且里在,残る5名の来訪なしo l

く3I供血者個別NATの試験結果

輸血時の供血者20人の供血時の保管検体について,個別NATを実施したとこ
ろ,すべて陰性であった.

4 今後の対応
く11供血者5人の再献血.検査に係るフオロ-を行う く再採血の依頼中1 o

く2J血液の安全対第の推進
r輸血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施するo
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輸血用血液製剤でHBV くB型肝炎ウイルスI惑染が疑われた.-
事例く4月7日報告Iについて

1.経緯
平成18年4月7臥 目本赤十字社から輸血く濃厚血小板,赤血球濃厚卓夜フによる

H BV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o

2.事例
患者は, 40代の男性で,原疾患は血液腫療o平成16牢7月から平成17年2月に
く濃厚血小板計30単位,赤血球濃厚績計48単位l ,平成17年3月から5月に輸血
く濃厚血小板計130単位,赤血球濃厚液計18単位1を受ける.
最初の輪血から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o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1 HB
V-NATは陽性であったQ なおI HCV抗体は輸血前から陽性であったo
その後主沿医は,亜急性劇症肝炎と診断o く4月7日 ALT67IUlrnL,

T-Bi13.57m壷ノdL, PT-1NR2.30J患者は5月19日に肝不全により死亡o

3.感染についての状況
りl輸血された血液製剤について
0当該患者に投与された血液製剤の供血者数は31人くH16年7月J-H17年2月1及
び22人 くH17年3月-5月I

H被疑製剤の対象をH16年7月まで拡大して調査
eJ当該供血者と同-の供血者に由来し,同時に製造された原料血衆51本のうち44
本使用済みで7本確保済み.新鮮凍結血紫14本はすべて医療機関-供給済みo

く2l .供血者個別NAT

供血者個別NATは53人分全て陰性o
く31供血者に関する情報
0 供血者31人のうち1 22人が献血又は事後採血に再来し. 21人はHBV関連検査

陰性o l名はHB s抗体のみ陽性 く平成19年10月18日現在,残る9名の来
訪なしIo

el供血者22人のうち- 22人すべてが献血又は事後採血に再来し- 20人はHBV関

.連検査陰性o 2名はHB c抗体及びHB s抗体陽性D
く41その他

平成17年4月8 E7,骨髄バンクからの同種骨髄移植を施行.ドナ-はHBsAgトl,
HBsAbト11 HBcAbト1であったo

4.今後の対応
くり供血者9人の再献血.検査に係るフオロ-を行う
く21 r輸血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施する.
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輸血用血液製剤でHBVく8型肝炎ウイルス,感染が疑われた事例-
く6月5日報告Iについて

1 経経
平成18牢6月5日,日本赤十字社から輸血く赤血球濃厚液及び新鮮凍結血紫Iによ

るHB V感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があったo

2 事例

80歳代の男性o原疾患は消化器疾患.平成17年10月22日から11月29日までの
間に赤血球濃厚液合計18単位,新鮮凍結血寮合計36単位を受けるo
輸血前の血液検査く平成17年8月31日1ではHB s抗原検査陰性, AST 16及びALT

12であった.輸血後の平成18年5月2日に, AST, ALTの上昇がみられ,同月19日に
HB s抗原検査陽性であり, AST683- ALT693であったo 同患者については,上記の
他,次の検体が医療機関に保管されており.1それらを検査した結果は次のとおりあっ
たo

輸血前H17. 10.22 HBV-DNA陰性

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

輸血後H17, ll.24 HBs抗原陰性, HBs抗体EIA法陽性ノpHA法陰性, HBc抗体陰性

輸血後H17. 11.27 HBVIDNA陰性

輸血後H18,06.02 HBs抗原陽性, HBs抗体陰性, HBc抗体陽性, HBV-DNA陽性

その後,平成18年6月12日に死亡o急性肝炎から劇症肝炎に至り,肝不全による
死亡と考える七の担当医の見解であるo

3 状況
くり 輸血された血I夜製剤について
0 当該患者には29人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血o
e1 29人の供血者と同-の供血者に由来し,同時に製造された原料血購lま27本の
うち1ユ本が確保, 16本が使用済みo新鮮凍結血輿8本のうち6本は確保済み,
2本は医療機関-供給済み. 18本の赤血球濃厚液はすべて医療機関-供給済みo

く21 29人の供血者について
供血者29人のうち1 27人が再採血.献血に来場く27名のHBV-DNAは全て陰性l

そのうち2名はHBs抗体及びHBc抗体陽性, 1名はHBs抗体のみ陽性,残る24

名はHBV関連検査陰性フo く平成1 9年1 0月1 8日現在,残る2名の来訪なし.J

く31供血者個別NATの試験結果

輸血時の供血者29人の供血時の保管検体について,個別NATを実施したとこ
ろ,すベて陰性であったo

4 今後の対応
く11供血者2人の再献血.検査に係るフオロ-を行う く再採血の依頼中I o

く21血液の安全対策の推進
r輸血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施する.
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輸血用血液製剤でH8VくB型肝炎ウイルスI感染が疑われた事例ー-
-

く2月20日報告Jについて

1 経緯

平成1 9牢2月20日,日本赤十字社から輸血 く赤血球濃厚液1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o

2 事例

60歳代の男性.原疾患は消化割重鼠平嘩1 8牢18月3日に,輸血く赤血球濃厚
液合計4単位3本lを受けるo

輸血前の血液検査 く平成1 8年7月1 1日JではHB s抗原検査陰性であったが,

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

心,幅虹腹痛にて受臥AS十1364- ALT1306,肝不全を認めるo 10
月2 5目に多臓器不全により死亡o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o

3 状況

くり輸血された血液製剤について

0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.

eJ当該製剤と同-供血者から製造された3本の原料血祭は全て確保済みo

く2I 3人の供血者について

3人の供血者のうち,旦名が再採血.献血に来場く旦名のHBV関連検査は全て陰
性Jo

く31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o

4 今後の対応

くり供血者1人の再献血.検査にかかるフオロ-を行うo

く21血卓夜の安全対策の推進

r輸血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施するo
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輸血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例

く2月1 5報告Iについて

1 経緯等

平成1 8年2月1 5臥 日本赤十字社から輸血く赤血球濃厚凍IによるHCV感染

の疑いの症例の報告があったoその後1当該症例の死亡が確認され,日本赤十字杜か

ら3月8日に追加報告があったものであるo

2 事 例

70歳代の男性o原疾患は血液腫疲o平成1 7年8月1 3日から平成1 8年1月3

0日までの間に,輸血 く濃厚血小板液1 0単位47本,赤血球濃厚液2単位2 1本,

新鮮凍結血紫5単位7本,同2単位4本,同1単位2本1を実施o患者は, 2月19

日に急性循環不全により死亡.患者の輸血前く8月1 2日J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1 4日のAS

TノALTは67ノ1 92であったo

3 状 況

くり輸血された輸血用製剤について
一

当該患者には, 8 1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

鮮凍結血蜂を輸血D

.当該製剤と同一供血者から製造された7 O本の原料血購のうち.6 7本は確保.

廃棄済みく3本は使用済みl o新鮮凍結血矧ま, 1 4本製造で1 1本確保済みく3

本は医療機関供給済み1 o赤血球製剤6本は医療機関供給済み.

く21検体検査の状況

.昧管検体8 1本のHCV個別NATはすべて陰性o

.供血者8 1人中ヱ旦人が献血に再来又は再採血しI HCV関連検査は陰性であ

つたく空盛上且生土旦盟-土旦旦塁壷,残る31人のその後の来訪なしj.

く3J患者検体の調査

.輸血後の検体でHCV-RNA陽性が確認された.

く41担当医の見解
. c型肝炎が死期を早めたと居われるが,輸血かC型肝炎の原困であるとの証明

はされていないとのこと.

く51併用薬等
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.当該患者は,輸血と同時期に乾燥アンチトロンビン,乾燥スルホ化グロブリ
ン,人血清アルブミンを併用していたo

4 今後の対応

くり今臥遡及調査ガイドラインの徹底を進めるo

く21再来していない供血者3人のフオロ-アップを引き続き行うo
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翰血用血液製剤でC型肝炎が疑われた事例

りo月9日報告1について

1 経緯等

平成1 9年1 ,0月9日,p日本赤十字社から輸血く人血小板濃厚液及び人赤血球濃厚

液1によるHCV感染の疑t,-の症例の報告があった.その後,日本赤十字社から1 0

月19日, 11月7日に追加報告があったものである.

2 事 例

50歳代の女性o原疾患は再生不良性貧血.平成1 9年6月20日から同年9月2

8日までの間に,輪血く人血小板濃厚液1 0単位32本,同20単位1本,人赤血球

濃厚液2単位2 1本,を実施o

輸血前の血液検査く平成1 9年6月1 4日1ではHCV-RNA- HCVコテ抗原

及びHCV抗体検査はいずれも陰性であったが,輸血後の平成1 9年1 0月. 1日に実

施したHCVコア抗原検査は陽性であったo肝機能検査は平成1 9牢8月2日にAS

TノALTはそれぞれ8 5ノ45 2に上昇したが, 8月3 1日のASTノALTは9

ノ1 4まで嘩少した.

また,輸血期間中の平成1 9年8月2 8日の患者検体で実施したHCV-RNA検

査は陽性であったo

平成1 9年1 0月1日の患者検体はHCV-RNA陽性であったo

3 状 況

く11輸血された血液製剤について
一 当該患者には, 5 4人の供血者から採血された赤血球製剤及び血小板製剤を輸

血o

一 当該製剤と同-供血者から製造された4 2本の原料血炉及び1 2本の新鮮凍結

血紫はすべて確保済みo

く21検体検査の状況

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

個別NAT陽性o

.供血者54人中1 2人が献血に再来し, HCV関連検査は陰性くなお,保管検

体HCV個別NAT陽性の献血者は,再来献血なしフo

ぐ引患者検体の調査
.平成1 9年1 0月1日の輸血後検体でHCVIRNA陽性が確羅された.
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.患者検体及び供血者検体のHCウイルスはGenotypeIEIく2alであった..

く4J担当医の見解

l副作用の程度は非重篤であり本剤との関連性は可能性がある.現在- ASTノ

ALTは正常であるがHCVコアタンパクが上昇しており,免疫抑制状態のため

にASTノALTの増加がなく, HCV抗体も陰性と考えられる.輸血によるH
C V感染が疑われるo

く51併用薬等

.当該患者は-輸血と同時期にプレドニゾロン,シクロスポリン,抗ヒpト胸腺

細胞ウマ免疫グロブリンを併用していたo

4 今後の対応

くり患者と献血者とのHCウイルスの相同性の確認を引き続き行う.

く21当該患者のフオロ-アップを引き続き行うo

く31血液の安全対策の推進

r輸血医療の安全確保のための総合対策Jを着実に実施する.
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例く4月9日報告Iについて-

1 経緯

平成19年4月9臥日本赤十字社から輸血く赤血球濃厚液及び新鮮凍結血賑1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o

2 事例

70歳代の男性o原疾患は脳出血o 平成19年3月22日及び23日に,輸血く赤血球

濃厚液合計12単位6本及び新鮮凍結血衆合計6単位3本lを受けるo 3月22臥手

術前における患者エンドトキシン14pglmL,手術中時輸血施行. 3月23日,輸血施行o

患者エンドトキシン227pglmL静脈血培養は陰性. 3月24臥患者エンドトキシン

160pglmL,術後より全身状鮭悪化し死亡.

3 状況

くり輸血された血液禦剤について
.当該患者には, 9人の供血者から採血された赤血球濃厚液く6人1及び新鮮凍結

血駿く3人1を輸血o

.当該製剤と同-供血者から製造された9本の原料血紫及び3本の赤血球製剤のう

ち,原料血緊3本は使用済みく6本確保済みl ,赤血球製剤は3本全て医療機関-

供給済みo

.当該製剤9本は,採血10日目 く1本1, 8日日 く1本フ, 7日目 く3本フ, 6日

目 く1本lの照射濃厚赤血球-LR,採血282日目 く1本l ,275日目 く2本1の

新鮮凍結血緊o

く21検体検査の状況

-日本赤十字社において,照射濃厚赤血球-LRと同-採血番号の血衆6本につい

て,無菌試験はいずれも適合かつエンドトキシン試験はいずれも基準値以下o

.新鮮凍結血弊3本と同-採血番号の赤血球製剤 く3本lは医療機関で使用済み,

血衆く3本Iは使用済みであり,細菌関連検査を実施できずo

く3J患者検体の調査

-.非溶血性副作用関連検査実施o抗血寮タンパク質抗体検査は陰性,血寮タンパク

質欠損検査は欠損なしo また-院内にて実施の患者血液培養は陰性o

く41担当医の見解

術中にイベントが発生した可能性があったた申輸血を原因として考えたが,術前
よりエンドトキシンが上昇しており,手術前から敗血症性ショックの原因となる感

染があった可能性があるニとから-敗血症性ショックの疑いと輸血血液との困果関

係はなしと考えるo また,血圧低下,アシド-シスについては免疫学的なものが関

与した可能性は否定できないことから輸血血液との因果関係は不明であるo
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4 今後の対応

今後1遡及詞査ガイドラインの徹底や紳菌を除去.不活化する方策の検討を進め1

輸血用血液製剤と細菌感染症の因果関係を明らかにするo
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感染症報告事例のまとめ く前回報告分以降lについて
平成1 8年1 2月28日報告

い事例を含むo 供血者からの情
であるo 輸血用血液製剤の内訳
11 B型肝炎報告事例こ
2I C型肝炎報告事例こ
3フ H r V感染報告例こ
41その他の感染症報告例こ

分から1 9年1 0
報により開始した
は1

6 5
3 3

0
2 8

月31日までに報告く新規及び追加1があった感染症報告く疑
遡及訳査によるものを除くolはl輸血用血液製剤126件

2 B型肝炎報告事例
CII輸血前後に感染症検査でHBs抗原 く又はHBV-DNAI等が陽転した事例は6 1例 くうち.輸血後NATで陰性又

は輸血前後で陽性は1 1例.輸血後のみN A T陽性は1例1o
く21血液製剤を提供した献血者の保管検体の個別N AT腸性の事例は6例o
く31輸血後に死亡 く原疾患又は他の原因による死亡を除くIしたとの報告を受けた事例は1例 く劇症化例含

む.1であるo

c型肝炎報告事例
フ輸血前後に抗休検査
腸性は6例1.

,使用した血液製剤を
1珂血後に死亡 く原疾

3
rLJ く1フ

く2,

く31

く又はHCVIRNAl等が陽範した事例は3 2例 くうち,輸血後NATで陰性又は輸血申後で

提供
患又

した献血者の保管検体の個別N AT陽性事例は1例o
は他の原因による死亡を除く,したとの報告を受けた事例は0例

4 H 工V報告事例
く11輸血前後に抗体検査等が陽転した事例は0例.
く2I使用した血液製剤を提供した献血者の保管検体の個別NAT陽性事例は0例.
く3-1輸血後に死亡 く原疾患又は他の原因による死亡を除く1したとの報告を受けた事例はo例o

5 その他感染症報告事例
くり細菌等感染報告事例において,血液製剤を提供した献血者の保管検体の無薗試験陽性事例は0例であるo

輸血後に死亡 く原疾患又は他の原因による死亡を除くう したとの報告を受けた事例は2例o
く21 A塑肝炎感染疑い事例はl例であるo



平成19年1ユ月14日開催

薬事.食品衛生審議会
運営委員会提出資料

試行的HEV20プ-ルNAT実施状況について

く輸血彼HEV感染の予防対策1

別耗

日本赤十字社

1.試行的HEV20プ-ルNAT実施状況

北海道赤十字血液センタ-管内

詞査期間二平成17年1月1日-平成19年9月30日

献血者数 HEV-RNA陽性 陽性率

H17. 1-H18. 2X.1 341, 174 45 1ノ7, 582

H18. 3-H19. 9X.2 425, 965 43 1ノ9, 906

合計 767, 139 88 1ノ8, 717

串1北海道センタ-にてNAT実施tALT高値,検査不合格検体も含むl

串2血紫分画センタ-にてNAT実施くALT高値,検査不合格検体は除くフ

2. HEV-RNA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 調査期間こ20O5年1月1日-2007年9月30日

採血日 年齢
HEV抗体

lgG 肉の種類
受血者情報

不明レバー

ブタレバ-

回李なし

回沓なし

不明レバ--く問診時1 赤血球製剤破換のため院内廃棄

ウシ楕肉

プタホルモン.シカ精肉 十分加熟

シカ精肉.ウシ精肉
rjシレバ-.ヒツジ積肉

ウシレバ-..ウシ清肉
ウシホルモン.ヒツジ滞肉 感染なし

回答なし

ウシ精肉
ウシホルモン.ブタ積肉.ヒツジ精肉

半生
十分加熟 原疾患により死亡

回答なし

不明レバーー.ブタ滞肉 十分加熟

回答なし

2CO5J,07JIo5 ブタホルモン.ウシ糖肉.プタ祷肉

ウシレバー 原疾急により死亡

ウシホルモン.ヒツジ精肉
rjシレバ-.ウシ滞肉.ブタ清肉

半生
十分加熟

ブタホルモン.不明レバ-.ヒツジ精肉 十分加熟 HEV感染くHT7.1 1.1運営委鼻会報告済みl

十分プ刀熟

回答なし

ウシ滑肉.ブタ精肉 十分加熟

ブタホJレモン. r5シ機内.ブタ耕肉.ヒツジ精肉
半生
十分加熟

2005Jl l JIO7 ブタレバ-.ブタホルモン.ウシ精肉 十分加熟

ウシレバ-,ウマ滞肉
ブタホルモン.ウシ精肉.ブタ精肉

生
十分加熟

2005Ill129 回答なし

20051 1 2J,1 3
ウシ精肉.ヒツジ頼肉
不明レバー.フタ梼肉

半生
十分加熟

原疾患により死亡

不明レバー 十分加熟 HEV感染くHT8.01.26運営妻艮会寺艮告済み1

回答なし

回答なし



採血日 年齢
HEV抗捧

lgG

喫食歴調萱

肉の穫類 食べ方

有 ウシレバ-.ウシ精肉 十分加熱

2006J,Olノ06 無 ウシレバ-.ブタホルモン.ヒツジ精肉

2006JOIJ13
ウマ林臥不明レバ-
rjシ糖肉.ヒツジ精肉
ウシレバ1.ブタ清肉.フタホルモン

琳

Tjシレバ1.ウシホルモン

不明レバ-
プタ精肉.ヒツジ清肉

回答なし

無 不明レバ-.ヒツジ精肉 十分加熟 輸血後89 El規在. HEVマ-カ-の牌矧ま見られず追跡調査終了

無 回答なし

有 ウシ精肉.ウシホルモン,ブタ精肉 十分加熟

2006ノ02ノ02

ウシレバー
ウシレパー
ヒツジ精肉

ウシ精肉 十分加熟

ブタホルモン.ブタレバ-..ブタガツ,ヒツジギ青肉
イノシシ清肉.ブタ滞肉

半生
十分加熟

ヒツジ精肉 十分加熟

r5シ精肉
ブタ清肉.ブタレバ-.ヒツジ精肉

半生
十分加熟

回筈なし

2QQ6103J,Ol 回答なし

2006IO3,IO2 ウシ.ブタく精肉.レバ-.ホルモンLヒツジ捕肉 十分加熟

2006103127 匝答なし

2008104ノ01 ヒツジ精肉 半生

ブタ清肉.不明レバ- 十分加熟

フタレバ-.ウシ精肉.フタ精肉.ヒツジ精肉 十分加熱

ウシ精肉.ウシホルモン
ウシ精肉.ウシホルモン

半生
十分加熱

20O6ノO4ノ22 回管なし

フタレパー 半生

ヒツジレバー 十分加熟

Egl答なし

2006ノ07J,1 1

回答なし

回答なし

ウシ楕臥プタ挿丸ブタホルモン.プタレバ- 十分加熱



性別
HEV抗捧

lgG

喫食歴訴査

肉の種壬現 食べ方

ブタホルモン.ウシ塀肉.プタ瑞肉.ヒツジ精肉 十分加熟

喫食歴なし

2006ノ09I29 ブタ清肉.ヒツジ清肉 十分加熟

200611 0J2 1 不明

2006,ITII1 9 ウシ精肉.ブタ精肉 十分加熟

国答なし

ブタ清肉 十分加熟

ウシ精肉 十分加熟

ウシ積肉.ウシホルモン 十分加熟

ウシレバ-

プタレパ-.プタホルモン 半生

不明レバ- 十分加熟

ユツケ
ウシホルモン.ヒツジホルモン

生
十分加熱

ビソジ精肉.ブタホルモン 十分加熟

ブタ生ハムく自崇製I 半生

2007105130 ヒツジ精肉.ブタホルモン 十分加熱

ウシ精肉.巳ツジ精肉 十分加熟

ブタ精肉
ヒツジ精肉

十分加熟
半生

プタ滞肉 十分加熟

喫食歴なし

不明レバ-.ブタホルモン
不明レバ-.ブタホルモン

十分加熱
半生

20071O7JI3 1 ブタ清肉.プタホルモン.ブタレバ- 十分加熟

2007ノ08ノ01

ブタ精肉
ウシ清肉.ヒツジ精肉

十分加熟
半生

2007JO8104
ヒツジ滞肉
ヒツジ精肉

十分加熱
半生

2007108I26
ヒツジ精肉
ウシ精肉

十分加熟
生

喫食歴なし

rlシ精肉.プタ精軌ウシホルモン.ブタホルモン 半生

ブタホルモン 十分加熟

Xl潤診喫食歴調査内容
o5年T月1日-O5年10別l日こr過去3ケ月以内にプタ.シ九イノシシあるいは動物種不明の生臥生レバ-の喫食歴J
o5年T l月1日-0時O絹31日こr過釦ケ月以内に生肉く半生も含むl. LJバ-.ホルモンく動物乱焼き方を問わずIの喫食歴J.なお本調査は0時03郎1 Elをもって終了




