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輸血用血液製剤でＨＩＶ感染が疑われる事例について 
 

 

１．経緯等 

 平成 15 年 9 月 5 日、後天性免疫不全症候群発生届にて感染経路として輸血

が考えられるＨＩＶ感染者が報告されたとの情報を入手。同日、当該報告医

が、同事例について副作用感染症報告を日本赤十字社に提出、これを受けて

同社による調査が開始され、その結果が、平成 15 年 10 月 30 日に開催された

第 95 回エイズ動向委員会（委員長：吉倉廣国立感染症研究所長）に報告され

た。 

 

２．事 例 

 50 歳代の男性で平成 15 年の 3月～7 月に赤血球製剤（ＭＡＰ 16 単位）の

輸血を受けた後、実施した血液検査においてＨＩＶ感染を確認（ＷＢ検査陽

性）。報告医は感染経路として輸血を疑っている。 

 

３．事実関係 

 １）輸血された輸血用血液製剤について 

・当該感染者には、8 人の供血者から採血された赤血球製剤（ＭＡＰ）が 8

本（保管検体の個別ＮＡＴはいずれも陰性）投与された。 

 ２）他の血液製剤への影響について 

・投与された赤血球製剤の原料血液からは、他に新鮮凍結血漿と血漿分画

製剤用の原料血漿が製造されていた。 

・原料血漿については流通を停止。 

・新鮮凍結血漿については 3 本が製造されており、既に他の医療機関で３

名の患者に投与されていた。（他に行方不明の製剤はない。） 

 ３）新鮮凍結血漿の投与を受けた 3 名について 

・１名は既に原疾患により死亡 

・残り２名については輸血後（約 6 ヵ月後）の抗体検査で陰性。 

 

４．エイズ動向委員会での専門家からの意見 

 記者会見では、「HIV の感染が輸血用血液製剤によるか追求すれば、患者

のプライバシーに関わりうるケースである。」との発言があった。 

 

５．エイズ動向委員会後の事実経過 

１）健康状態の確認を行っていた 2 名の受血者は、いずれも感染していな

かったことが確認された。 

２）供血者の次回献血での検査については、8名中 6 名が来訪し、感染して

いなかったことが確認された（平成 22 年 2 月 12 日現在

 

、残る 2 名のそ

の後来所なし）。 

６．今後の対応 

 当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 日、日本赤十字社から輸血（人血小板濃厚液及び人赤

血球濃厚液）による HBV 感染の疑い事例の報告があった。 

 

２ 事例 

70 歳代の女性。原疾患は急性骨髄性白血病。平成 15 年 10 月 5 日～平成 16 年 1 月

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

液 1 単位を 3 袋分及び 2 単位を 4 袋分）受ける。 

    輸血前の血液検査（平成 15 年 10 月 3 日）では HBs 抗原及び抗体検査（Ｂ型肝炎

ウイルスの検査）はいずれも陰性であったが、輸血後の平成 16 年 3 月 19 日に実施し

た HBs 抗原検査は陽性、肝機能検査（GOT、GPT 及び LDH）は高値を示す。 

  患者は 4 月 26 日に死亡したことを確認済み。死因は呼吸不全及び腎不全。 

 

３ 状況 

（１）輸血された血液製剤について 

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

血。 

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

て医療機関へ供給された（残りは原料血漿）。 

（２）37 人の供血者について 

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

た。（平成 22 年 2 月 12 日現在

（３）供血者の個別 NAT の試験結果 

、残る 5 人のその後の来所なし）。 

供血者 37 人の保管検体について、個別 NAT を実施したところ、全て陰性であ

った。 

（４）患者の保管検体の個別 NAT 及びＨＢｓ抗原の試験結果 

      平成 16 年 3 月 19 日（輸血後）の医療機関に保管されていた患者検体は個別 NAT
及び HBs 抗原検査はいずれも陽性（輸血前は保管されていなかった）。 

（５）輸血と HBV 感染との関連 

   現在のところ、輸血と 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 本の新鮮凍結血漿に関して情報提供した医療機関にお

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

3 名であった。 

  ○ 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。 
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輸血用血液製剤で HBV（B 型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例 

（11 月 26 日報告）について 

 

１．経緯 

 平成 16 年 11 月 26 日、日本赤十字社から輸血（新鮮凍結血漿）によるＨＢＶ感染の

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

 

２．事例 

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

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

合計 36 単位 23 本）受ける。 

 輸血前の血液検査（2 月 28 日）では、ＨＢｓ抗原検査陰性であったが、平成 16 年

10 月 4 日に肝機能検査値異常がみとめられ、黄疸を呈したため、10 月 8 日に検査した

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

11 月 17 日に右大量胸水を呈した後、呼吸状態悪化により死亡した。また、平成 15年

5月の手術の際にも新鮮凍結血漿 2 単位 22 本、赤血球ＭＡＰ 2 単位 3 本の輸血を受け

ている。 

 

３．状況 

 (1)輸血された血液製剤について 

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

血漿を輸血。また、平成 15 年 5 月に 25 人の供血者から採血された新鮮凍結血漿

及び赤血球ＭＡＰを輸血。 

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

漿は 2 本が確保、10 本は使用済み、新鮮凍結血漿 10 本及び赤血球ＭＡＰ 23 本

は全て医療機関に提供済み。 

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

漿 21 本は使用済み、新鮮凍結血漿 6 本及び赤血球ＭＡＰ 22 本は全て医療機関

に提供済み。 

 (2)48 人の供血者について 

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

査結果は 19人がＨＢＶ関連検査陰性、1 人はＨＢｃ抗体はＥＩＡ法陽性、ＨＩ

法陰性、ＨＢｓ抗体（ＥＩＡ法）陽性（ＮＡＴ及びＨＢｓ抗原陰性）であった。

なお、この 1 人の献血時のＨＢｃ抗体はＥＩＡ法で陽性、ＨＢｓ抗体も陽性で

あった（平成 22 年 2 月 12 日現在

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

査結果はＨＢＶ関連検査陰性であった（

、残る 3 人のその後の来所なし）。 

平成 22 年 2 月 12 日現在

 (3) 供血者個別 NAT の試験結果 

、残る 4 人の

その後の来所なし）。 

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

Ｔを実施したところ、すべて陰性であった。 

② 平成 15 年 3 月の輸血時の供血者 25 人の供血時の保管検体について、個別ＮＡ

Ｔを実施したところ、すべて陰性であった。 

 

４．今後の対応 

 (1) 供血者 48 人のうち、7 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策」を着実に実施する。 

 (3) その他 

① 受血者の輸血後検体(10 月 12 日)を確保し、再検査したところ、HBs 抗原（＋）、

ＨＢｓ抗体（－）、ＨＢｃ抗体（＋）、ＨＢＶ－ＤＮＡ（＋）であった。 

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

は再発が認められておらず、肝癌と肝障害との因果関係はないものと考えられ

る。 
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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 12 日報告）について 

 

１ 経緯 

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

るＨＢＶ感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

 

２ 事例 

 60 歳代の男性。原疾患は血液疾患。平成 16 年 1 月 8 日から 5 月 25 日まで 12 回に

わたり、輸血（赤血球濃厚液合計 26 単位、血小板濃厚液合計 30 単位）を受ける。 

 輸血前の血液検査（1 月 8 日）では、ＨＢｓ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、ＨＢｓ抗原陽性が確認され、同 22日の

採血の検体で、ＨＢｓ抗原（＋）、ＨＢｓ抗体（－）、ＨＢｃ抗体（＋）、ＨＢＶ－

ＤＮＡのＮＡＴの（＋）も確認された。平成 17 年 1 月 8 日劇症肝炎を呈した後、肝不

全により死亡した。 

 

３ 状況 

 (1)輸血された血液製剤について 

① 当該患者には 16 人の供血者から採血された赤血球濃厚液及び血小板濃厚液を

輸血。 

② 輸血の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿は３本が確

保、12 本は使用済み、新鮮凍結血漿 12 本は全て医療機関に提供済み。 

 (2)16 人の供血者について 

① 輸血時の供血者 16 人のうち、12 人が再献血し、再献血時の検査結果はＨＢＶ

関連検査（－）であった。（平成 22 年 2 月 12 日現在

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

され、原料血漿は使用済み、新鮮凍結血漿も使用済みであった。当該新鮮凍結

血漿の受血者 2 名のうち、1 人は輸血後 11日目で死亡、もう 1人は HBs 抗原検

査（－）であった。 

、残る 4 人のその後の来

所なし） 

 (3) 供血者個別 NAT の試験結果 

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

ろ、2 人がＮＡＴ（＋）であった。 

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

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

であった。 

③ 当該 2 名の供血時の保管検体のウイルス解析の結果、共に、ゲノタイプ C  サ

ブタイプ adr と推定、また、497 番目と 498 番目の間に 12 塩基が挿入した極め

て特殊な変異株と挿入のない野生株が存在していた。これらは、受血者の血液

も同様に挿入のある変異株と挿入のない野生株を有しており、三者のウイルス

のシークエンスは完全に一致した。 

 

４ 今後の対応 

 (1) 血液の安全対策の推進 

   「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。 

(2) 輸血時の供血者 16人のうち、再献血に訪れていない 4 人について引き続き、調査
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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（－）であり、HBｃ抗体も（－）であり、感染歴があった可能性は低い。 

② また、発見されたウイルスのシークエンスは稀なものであり、これらが偶然に

保管検体 2 本一致することは考えにくい。 

③ 当該供血者の血液から同時に製造された新鮮凍結血漿の受血者で感染は発生し

ていない。 

④ 以上のことから、ＮＡＴ時に受血者血液が供血者サンプルに混入する等の測定

上の誤差が発生した可能性も考えられる。 
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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 4 日報告）について 

 

１ 経緯 

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

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

 

２ 事例 

 60 歳代の男性。原疾患は悪性腫瘍。平成 16 年 9 月 8 日から 11 月 24 日まで、貧血

のため、輸血を計 9回（人赤血球濃厚液合計 14 単位）を受ける。 

 輸血前の血液検査（平成 16 年 8 月 3 日及び 9 月 8 日）では、ＨＢｓ抗原検査陰性で

あったが（9 月 8 日はＨＢｓ抗体及びＨＢｃ抗体検査も陰性）、平成 16 年 11 月 24 日

の輸血時にＨＢｓ抗原検査陽性が確認された（ＨＢｓ抗体及びＨＢｃ抗体検査は陰

性）。 

 平成 17 年 1 月 26 日の輸血施行時に、ＨＢｓ抗原検査陽性に加え、ＨＢｃ抗体検査

が陽性となり（ＨＢｓ抗体検査は陰性）、1 月 31 日には黄疸が出現するとともに、肝

機能検査で高値を示し、2 月 2 日に劇症肝炎により死亡した。 

 なお、当該患者の輸血前血液（平成 16 年 9 月 8 日）の保管検体のＨＢＶ－ＮＡＴは

陰性で、輸血後血液（平成 16 年 10 月 21 日）は 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ａｄｗ、ＣＰ／Ｐｒｅ Ｃ領域

はｅ抗原が産生できない変異株であった。HBV-DNA 量は 2.9×10１０Copies／ｍＬであ

った。  

 

３ 状況 

（１）輸血された血液製剤について 

① 当該患者には 9人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。 

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

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

るが、医療機関への情報提供は実施済み。 

（２）9 人の供血者について 

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

陽性であったことから、10 月 21 日輸血以前（9 月 8 日～9 月 10 日）の輸血に

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

は再採血済み。 

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

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

ただし、①の 3 名のうち、1 名はＨＢｃ抗体がＥＩＡ法のみ陽性、ＨＩ法は陰

性だった。（平成 22 年 2 月 12 日現在

（３）供血者個別 NAT の試験結果 

、残る 1 名のその後の来所なし。） 

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

すべて陰性であった。 

 

４ 今後の対応 

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

に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。 

（２）血液の安全対策の推進 
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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 

 悪性腫瘍の治療にプラチナ系抗癌剤等（8 月 18 日）及びテガフール・ギメラシル

・オテラシルカリウム（11 月 10 日）を使用しており、薬剤性の劇症肝炎の疑いも

完全には否定できない。 
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輸血用血液製剤で HBV（B 型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例 

（6 月 23 日報告）について 

 

 

１ 経緯 

 平成 17 年 6 月 23 日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血漿）に

よるＨＢＶ感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

 

２ 事例 

 50 歳代の男性。原疾患は消化管腫瘍。平成 17 年 2 月 3 日に手術施行のため、赤血

球濃厚液合計 8 単位、新鮮凍結血漿合計 30 単位を受ける。 

 輸血前の血液検査（平成 16 年 12 月）ではＨＢｓ抗原検査陰性、輸血後の平成 17

年４月６日でもＨＢｓ抗原検査陰性であったが、退院時の平成 17 年 4 月 21 日にＨＢ

ｓ抗原検査陽性が確認された。 

 その後、平成 17 年 6 月 13 日に発熱、全身倦怠感等出現し、肝機能値が高値を示し、

6 月 16 日再入院、6 月 20 日には、ＨＢｓ抗体、ＨＢｃ抗体、ＨＢｅ抗原、ＨＢｅ抗体

のいずれも陽性が確認された。また、同日のＨＢｃの IgM 抗体も陽性であり、劇症肝

炎と診断される。 

 患者は、7 月 3 日にＢ型劇症肝炎にて死亡した。 

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

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

に変異がある CP 変異、PreC 野生株であった。 

 

３ 状況 

（１）輸血された血液製剤について 

① 当該患者には 20 人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血。 

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

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

液はすべて医療機関へ供給済み。医療機関への情報提供は実施済み。 

（２）20人の供血者について 

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

22 年 2 月 12 日現在

（３）供血者個別 NAT の試験結果 

、残る 4名の来訪なし。） 

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

ろ、すべて陰性であった。 

 

４ 今後の対応 

（１）供血者 4 人の再献血・検査に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。 

（２）血液の安全対策の推進 

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

事例（4 月 7 日報告）について 
 
 
１．経緯 

 平成 18 年 4 月 7 日、日本赤十字社から輸血（濃厚血小板、赤血球濃厚液）による
ＨＢＶ感染疑いの症例の報告があったとの報告が、日本赤十字社からあった。 
 

２．事例 
 患者は、40 代の男性で、原疾患は血液腫瘍。平成 16 年 7 月から平成 17 年 2 月に
（濃厚血小板計 30 単位、赤血球濃厚液計 48単位）、平成 17 年 3 月から 5 月に輸血
（濃厚血小板計 130 単位、赤血球濃厚液計 18単位）を受ける。 
 最初の輸血から 8ヶ月後の平成 17 年２月 22 日にはＨＢｓ抗原、ＨＢｓ抗体、Ｈ
Ｂｃ抗体全て陰性だったが、平成 18 年３月に肝不全となり、4 月 3 日にＨＢｓ抗原、
ＨＢｃ抗体についても陽転が確認された。輸血後の平成 17 年 5 月 23 日の保管検体
において、ＨＢＶ－ＮＡＴは陰性であったが、6 月 8 日の保管検体において、ＨＢ
Ｖ－ＮＡＴは陽性であった。なお、ＨＣＶ抗体は輸血前から陽性であった。 
 その後主治医は、亜急性劇症肝炎と診断。（4 月 7 日 ALT67IU/mL，T-Bil3.57mg/dL，
PT-INR2.30） 患者は 5 月 19 日に肝不全により死亡。 
 

３．感染についての状況 
 (1)輸血された血液製剤について 

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

② 当該供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血漿 51 本のうち 44
本使用済みで７本確保済み。新鮮凍結血漿 14本はすべて医療機関へ供給済み。 

 (2) 供血者個別 NAT 
 供血者個別ＮＡＴは 53 人分全て陰性。 

 (3) 供血者に関する情報 
① 供血者 31 人のうち、22 人が献血又は事後採血に再来し、21 人はHBV関連検査陰

性。1 名はＨＢｓ抗体のみ陽性（平成 22 年 2 月 12 日現在
② 供血者 22 人のうち、22 人すべてが献血又は事後採血に再来し、20 人は HBV関

連検査陰性。2 名はＨＢｃ抗体及びＨＢｓ抗体陽性。 

、残る 9 名の来訪なし）。 

(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 

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

るＨＢＶ感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

 

２ 事例 

 80 歳代の男性。原疾患は消化器疾患。平成 17 年 10 月 22 日から 11 月 29 日までの

間に赤血球濃厚液合計 18 単位、新鮮凍結血漿合計 36単位を受ける。 

 輸血前の血液検査（平成 17 年 8 月 31 日）ではＨＢｓ抗原検査陰性、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

ＨＢｓ抗原検査陽性であり、AST 683、ALT 693 であった。同患者については、上記の

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

た。 

輸血前 H17.10.22 HBV-DNA 陰性 

輸血後 H17.11.13 HBs 抗原陰性、HBs 抗体陰性、HBc 抗体陰性 

輸血後 H17.11.24 HBs 抗原陰性、HBs 抗体 EIA 法陽性／PHA 法陰性、HBc 抗体陰性 

輸血後 H17.11.27 HBV-DNA 陰性 

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

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

死亡と考えるとの担当医の見解である。 

 

３ 状況 

（１）輸血された血液製剤について 

① 当該患者には 29 人の供血者から採血された赤血球濃厚液等を輸血。 

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

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

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

（２）29人の供血者について 

  供血者 29 人のうち、28 人が再採血・献血に来場（28 名のHBV-DNAは全て陰性、

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）。（平成 22 年 2 月 12 日現在

（３）供血者個別 NAT の試験結果 

、残る 1 名の来訪なし。） 

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

ろ、すべて陰性であった。 

 

４ 今後の対応 

（１）供血者 1 人の再献血・検査に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。 

（２）血液の安全対策の推進 

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

（2 月 20 日報告）について 

 

 

１ 経緯 

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

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

 

２ 事例 

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

計 4 単位 3 本）を受ける。 

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

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

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

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

いとの担当医の見解である。 

 

３ 状況 

（１）輸血された血液製剤について 

①当該患者には 3 人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。 

②当該製剤と同一供血者から製造された 3本の原料血漿は全て確保済み。 

（２）3 人の供血者について 

 3 人の供血者のうち、2名が再採血・献血に来場（2 名のHBV関連検査は全て陰性）。

（平成 22 年 2 月 12 日現在

（３）供血者個別 NAT の試験結果 

、残る 1 名の来訪なし。） 

   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 

（11月 20日報告）について 

 

１ 経緯 

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

球濃厚液）によるＨＢＶ感染の疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

 

２ 事例 

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

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

受ける。 

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

輸血から約 6 か月後の平成 21 年 8 月 5 日には HBs 抗原陰性、AST 11 及び ALT 8 であ

ったが、平成 21年 11月 13日に意識障害にて救急搬送された際にAST 6,045、ALT 3,598

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

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

陽性、AST 378、ALT 1,044 であり、翌 17 日に劇症肝炎にて死亡した。 

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

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

が医療機関に保管されており、それらを検査した結果は以下のとおりであった。 

輸血前： H21.2.14   HBV-DNA(-)、HBs 抗原(-)、HBs 抗体(-)、HBc 抗体(-) 

輸血後： H21.8.5    HBV-DNA(-) 

      H21.11.16   HBV-DNA(+)、HBs 抗原(+)、HBs 抗体(-)、HBc 抗体(-) 

       H21.11.17   HBV-DNA(+)、HBs 抗原(+)、HBs 抗体(-)、HBc 抗体(-) 

 

３ 状況 

（１）輸血された血液製剤について 

① 当該患者には 45 人の供血者から採血された新鮮凍結血漿等を輸血。 

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

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

み。22 本の赤血球濃厚液はすべて医療機関へ供給済み。 

（２）45 人の供血者について 

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

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

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

る 3名の来訪なし。） 

（３）供血者個別 NAT の試験結果 

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

すべて陰性。 

 

４ 今後の対応 

（１）供血者 3人の再献血・検査に係るフォローを行う（再採血の依頼中）。 

（２）血液の安全対策の推進 

   「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。 

（３）その他  

担当医より「副作用・感染症と輸血血液との因果関係はないと考える。」とのコ
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メントあり。 
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輸血用血液製剤でＣ型肝炎が疑われた事例 

（2月 15報告）について 

 

 

１ 経緯等 

 

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

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

3月 8日に追加報告があったものである。 

 

 

２ 事 例 

 

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

までの間に、輸血（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

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

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

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

Ｔは 67／192であった。 

  

 

３ 状 況 

 

 （１）輸血された輸血用製剤について 

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

  鮮凍結血漿を輸血。 

  ・ 当該製剤と同一供血者から製造された 70本の原料血漿のうち 67本は確保・廃

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

医療機関供給済み）。赤血球製剤 6本は医療機関供給済み。 

 （２）検体検査の状況 

  ・ 保管検体 81本のＨＣＶ個別ＮＡＴはすべて陰性。 

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

た（平成 22年 2月 12日現在

 （３）患者検体の調査 

、残る 3人のその後の来訪なし）。 

   ・  輸血後の検体でＨＣＶ－ＲＮＡ陽性が確認された。 

 （４）担当医の見解 

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

はされていないとのこと。 

 （５）併用薬等 
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 ・ 当該患者は、輸血と同時期に乾燥アンチトロンビン、乾燥スルホ化グロブリ

ン、人血清アルブミンを併用していた。 

 

 

４ 今後の対応 

（１）今後､遡及調査ガイドラインの徹底を進める。 

（２）再来していない供血者 3人のフォローアップを引き続き行う。 
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輸血用血液製剤でＣ型肝炎が疑われた事例 

（1月 6日報告）について 

 

 

１ 経緯等 

 

 平成 22年 1月 6日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液）によるＨＣＶ感染の

疑い事例で患者が死亡した症例の報告があった。 

 

２ 事 例 

 

 70歳代の男性。原疾患は消化器腫瘍。平成 21年 11月 26日に、輸血（赤血球濃厚

液 2単位 1本）を実施。患者は、平成 22年 1月 1日に消化器腫瘍により死亡。患者

の輸血前の HCV抗体検査（平成 21年 11月 25日）及び HCV-RNA検査（平成 21年 11

月 26日）は陰性であったが、平成 21年 12月 12日に肝酵素の上昇が見られ、12月

17日に HCV-RNAの陽性が確認された。12月 16日の AST/ALTは 3,640／2,060、T-Bil

は 3.2であり、12月 30日に T-Bilは 12.0だった。 

 

３ 状 況 

 

 （１）輸血された輸血用製剤について 

  ・ 当該患者には、1名の供血者から採血された赤血球製剤を輸血。 

  ・ 当該製剤と同一供血者から製造された新鮮凍結血漿は、1本で確保済み。 

 （２）検体検査の状況 

  ・ 保管検体 1本の HCV個別 NATは陰性。 

  ・ 供血者 1名は、再採血に来所。（HCV関連検査陰性） 

 （３）患者検体の調査 

   ・  輸血前後の検体なし。 

 （４）担当医の見解 

   ・  消化器腫瘍による末期状態において急性Ｃ型肝炎による黄疸を併発したことに

より死期を早めた可能性がある。 

 

４ 今後の対応 

（１）血液の安全対策の推進 

  「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。 
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平成２１年度感染症報告事例のまとめ（前回報告分以降）について

１ 平成２１年１１月２６日報告分から２２年２月１５日までに報告（新規及び追加）があった感染症報告（疑
い事例を含む。供血者か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２４件で。
ある。輸血用血液製剤の内訳は、

（１）Ｂ型肝炎報告事例： １３
（２）Ｃ型肝炎報告事例： ４
（３）ＨＩＶ感染報告例： ０
（４）その他の感染症報告例： ７

２ Ｂ型肝炎報告事例
（１）輸血前後に感染症検査でHBs抗原（又はHBV-DNA）等が陽転した事例は１２例（輸血後NATで陰性又は輸血

前後で陽性は０例 。）
（２） 血液製剤を提供した献血者の保管検体の個別ＮＡＴ陽性の事例は３例。
（３） 輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を受けた事例は１例（劇症化例含

む ）である。。

３ Ｃ型肝炎報告事例
（１）輸血前後に抗体検査（又はHCV-RNA）等が陽転した事例は４例（うち、輸血後NATで陰性又は輸血前後で陽

性は０例 。）
（２）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。
（３）輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を受けた事例は１例。

４ ＨＩＶ報告事例
（１）輸血前後に抗体検査等が陽転した事例は０例。
（２）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。
（３）輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を受けた事例は０例。

５ その他感染症報告事例
（１）Ｂ型肝炎及びＣ型肝炎以外の肝障害報告事例は０件。
（２）細菌等感染報告事例において、血液製剤を提供した献血者の保管検体の無菌試験陽性事例は０例。輸血後

に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を受けた事例は０例。
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日
赤
番
号

識
別
番
号

FAX
受付
日

報告
受領
日
一般名

患
者
性
別

年
代
原疾
患

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(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

備考
使用
単位
数

供血者再献血
※

同一供血者製剤
確保※

同一供血者
製剤使用※

感染
症等
転帰
転帰

供血者
発遡及
の場合
の供血
者保管
検体（抗
原、抗
体、
NAT）

供血者発遡及の
場合の供血者の
検査値

輸血によるＨＢＶ感染報告例（疑い例を含む。）

供血者陽性事例

3-
090
005
9

A-
0900
0059

2009
/8/1
1

2009
/8/2
1

人赤血球濃厚
液-LR
人血小板濃厚
液（放射線照
射）
人血小板濃厚
液
人血小板濃厚
液HLA（放射線
照射）
人血小板濃厚
液HLA

女
6
0
血液
腫瘍

B
型
肝
炎

08/10
-
09/05
08/10
-
09/04
08/10
-
09/05
08/12
-
09/05
08/12
-
09/04

HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(08/10)

HBsAg(+)
(09/08)

HBV-DNA(-)
HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(08/10)

HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/08)
HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/08)

陰性(輸血前）
陽性(輸血後）

保管検
体48本
（全部）
HBV-
DNA(-)

*被疑製剤は48本（当該
被疑薬の献血者は46
名）。
スクリーニングNAT
（HBV)陽性となった献血
者および製剤について
の情報【献血者陽転化
情報】
当該09年4月9日HBV関
連検査陰性　保管検体
（個別NAT)HBV-DNA(-)
次回09年12月7日スク
リーニングNAT（HBV)
（＋）（陽転献血）
【製剤情報】
当該被疑薬（照射濃厚
血小板）の同一採血番
号製剤として1本の原料
血漿を製造。原料血漿
は確保済み。

28単位
75単位
90単位
40単位
160単
位

35/46(33人は
HBV関連検査陰
性、1人はHBs抗
体のみ陽性であ
り当該献血時に
おいても同様で
あった。1人は次
回の献血でスク
リーニングNAT
（HBV)陽性であっ
た）

44本の原料血漿、4
本の新鮮凍結血漿-
LRを製造。原料血漿
は19本確保済み。新
鮮凍結血漿-LRは2
本確保済み。

原料血漿は25
本使用済み。
新鮮凍結血漿
-LRは2本医療
機関へ供給済
みうち1本は未
使用であり回
収。

非重
篤
軽快

献血者検体（陽転
献血時）と患者検
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、2カ所に
於いて相違が見ら
れたが、それ以外
の塩基配列は一致
した。献血者と患者
のHBウイルスは
GenotypeCで塩基
配列からSubtype
はadrと推定した。

3-
100
000
5

A-
0900
0104

2010
/1/2
1

2010
/2/2

新鮮凍結人血
漿
人血小板濃厚
液(放射線照
射）
人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR
人赤血球濃厚
液-LR

女
3
0
血液
腫瘍

B
型
肝
炎

09/05
-
09/06
09/05
-
09/10
09/05
-
09/10
09/06
-
09/10

HBV-DNA(-)
HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/05)

HBsAg(-)
HBsAb(+)
HBcAb(+)
(10/01)
HBV-DNA(+)
(10/01)

- HBV-DNA(+) 陽性(輸血後）

保管検
体37本
につい
てHBV-
DNA(-
)、1本
HBV-
DNA(+)

HBV-DNA陽性輸血用
血液（献血者）について
の情報
①同一採血番号製剤：
なし。
②供血者の再来献血：
10回献血に再来。（全て
HBV関連検査陰性）（保
管検体10本について
HBV-NAT実施予定）2
本の原料血漿、8本の新
鮮凍結血漿を製造。原
料血漿は1本確保済み
で、1本国内血漿分画製
造業者へ送付済み。新
鮮凍結血漿は3本確保
済みで5本医療機関へ
供給済み。
③当該以外の献血：可
能な限り過去にさかの
ぼり、保管検体の個別
NATが陰性と判定され
るまで全ての輸血用血
液、原料を遡及する。

55単位
170単
位
8単位
12単位

24/38(20人は
HBV関連検査陰
性、4人はHBｓ抗
体のみ陽性であ
り、当該献血時に
おいても同様で
あった。）

25本の原料血漿、2
本の新鮮凍結血漿-
LRを製造。原料血漿
は23本確保済み。新
鮮凍結血漿-LRは全
て確保済み。

原料血漿は2
本使用済み。

非重
篤
未回復

患者と献血者
（HBV陽性保管検
体）とのHBV-NAT
実施予定塩基配列
の相同性について
調査予定。

3-
100
000
8

A-
0900
0107

2010
/1/2
6

2010
/2/5

人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

男
7
0
血液
腫瘍

B
型
肝
炎

09/08
-
09/12

HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/08)

HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(+)
IgM-HBcAb(+)
HBeAg(-)
HBeAb(+)
（10/01）

HBV-DNA(-)
HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/08)

HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(+)
(10/1)

陰性(輸血前）
陽性(輸血後）

保管検
体5本
HBV-
DNA(-
)、1本
HBV-
DNA(+)

HBV-DNA陽性輸
血用血液（献血
者）についての情
報
①同一採血番号
製剤：原料血漿は
1本確保済み。

12単位
0/6

5本の原料血漿、1本
の新鮮凍結血漿-LR
を製造。原料血漿、
新鮮凍結血漿-LRは
すべて確保済み。

－ 重篤 未回復

患者検体と献血者
（HBV陽性保管検
体）とのHBV塩基
配列の相同性につ
いて調査予定

2
1
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日
赤
番
号

識
別
番
号

FAX
受付
日

報告
受領
日
一般名

患
者
性
別

年
代
原疾
患

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(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

備考
使用
単位
数

供血者再献血
※

同一供血者製剤
確保※

同一供血者
製剤使用※

感染
症等
転帰
転帰

供血者
発遡及
の場合
の供血
者保管
検体（抗
原、抗
体、
NAT）

供血者発遡及の
場合の供血者の
検査値

3-
100
000
9

2010
/2/1

人赤血球濃厚
液-LR

男
6
0

消化
器腫
瘍

B
型
肝
炎

09/03
-
09/05
-

HBｓAb(-)
HBｃAb(-)
(09/03)
HBsAg(-)
(09/03)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(+)
(10/01)

HBV-DNA(-)
HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/03)

HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(+)
(10/1)

陰性(輸血前）
陽性(輸血後）

保管検
体8本
HBV-
DNA(-
)、1本
HBV-
DNA(+)

HBV-DNA陽性輸血用
血液（献血者）について
の情報
① 同一採血番号製剤：
1本の新鮮凍結血漿-LR
を製造し、医療機関へ
供給済み。
② 供血者の再来献血：
1回（192日後）献血に再
来。（HBV関連検査陰
性）
（保管検体について
HBV-NAT実施予定）
1本の新鮮凍結血漿-LR
、1本の赤血球濃厚液-
LRを製造。新鮮凍結血
漿-LRは確保済みで、
赤血球濃厚液-LRは医
療機関へ供給済み。
③ 当該以前の献血：可
能な限り過去に遡り、保
管検体の個別NATが陰
性と判定されるまで全て
の輸血用血液、原料血
漿を遡及する。

18単位 6/9

6本の原料血漿、3本
の新鮮凍結血漿-LR
を製造。原料血漿は
5本確保済み。

原料血漿は1
本使用済み。
新鮮凍結血漿
-LRは全て医
療機関へ供給
済み。

非重
篤
軽快

患者検体と献血者
（HBV陽性保管検
体）とのHBV塩基
配列の相同性につ
いて調査予定

陽転事例

3-
090
009
2

A-
0900
0092

2009
/11/
20

2009
/12/
3

新鮮凍結人血
漿-LR
人血小板濃厚
液(放射線照
射）
人赤血球濃厚
液-LR
人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

男
7
0

循環
器疾
患

B
型
肝
炎

09/02
09/02
09/02
09/02

-

HBｓAｇ(-)
HBｓAb(-)
HBｃAb(-)
(09/02)
HBsAg(-)
(09/08)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBeAg(-)
HBeAb(-)
HBcAb(+)
IgM-HBcAb(+)
(09/11)

HBV-DNA(-)
HBｓAg(-)
HBｓAb(-)
HBcAb(-)
(09/02)

HBV-DNA(-)
(09/08)
HBV-DNA(+)
HBｓAg(+)
HBｓAb(-)
HBcAb(-)
(09/11)
HBV-DNA(+)
HBｓAg(+)
HBｓAb(-)
HBcAb(-)
(09/11)

陰性(輸血前）
陽性(輸血後）

保管検
体45本
全部
HBV-
DNA(-)

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
係はないと考える」
とのコメントが得ら
れた。

38単位
50単位
13単位
26単位

41/45(41人が献
血または事後検
査依頼により来
所。39人はHBV
関連検査陰性。2
人はHBｓ抗体の
み陽性であり、そ
の当該献血時に
ついては1人は同
様であり、1人は
HBｓ抗体および
HBc抗体陽性で
あった。）

20本の原料血漿、3
本の新鮮凍結血漿-
LR、22本の赤血球
濃厚液-LRを製造。
原料血漿は2本確保
済み。

原料血漿は18
本使用済み。
赤血球濃厚液
-LRは全て使
用済み。新鮮
凍結血漿-LR
は全て医療機
関へ供給済
み。

重篤

死亡（死
亡と本
剤との
関連性
不明(担
当医の
見解）

患者のHBウイルス
はGenotypeCで塩
基配列から
Subtypeはadrと推
定した。CP/PreC
領域の塩基配列は
Mutant Typeでcore
promoter部位にも
変異があった。

3-
090
009
4

A-
0900
0094

2009
/11/
27

2009
/12/
9

人血小板濃厚
液(放射線照
射）
人赤血球濃厚
液(放射線照
射）

男
6
0
血液
腫瘍

B
型
肝
炎

06/11
-
07/01
06/12
-
07/01

HBsAg(-)
(05/04)
HBsAg(-)
(05/09)

HBsAg(+)
(09/09)
HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
HBeAg(+)
HBeAb(-)
(09/10)

-

HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
（09/11）

陽性(輸血後）

保管検
体9本
全部
HBV-
DNA(-)

50単位
8単位
8/9(HBV関連検
査陰性）

9本の原料血漿を製
造。

原料血漿は全
て使用済み。

非重
篤
不明

3-
090
009
6

A-
0900
0096

2009
/12/
2

2009
/12/
15

人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR
人血小板濃厚
液(放射線照
射）

男
6
0
血液
腫瘍

B
型
肝
炎

09/03
-
09/07
09/03
-
09/06

HBsAg(-)
(08/10)

HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/05)
HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBeAg(+)
HBeAb(-)
(09/11)

-

HBV-DNA(-)
HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/05)
HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/11)

陽性(輸血後）

保管検
体11本
全部
HBV-
DNA(-)

10単位
60単位
8/11(HBV関連検
査陰性）

10本の原料血漿、1
本の新鮮凍結血漿-
LRを製造。原料血漿
は、9本確保済み。

原料血漿は、1
本使用済み。
新鮮凍結血漿
-LRは医療機
関へ供給済
み。

重篤 未回復

2
2



日
赤
番
号

識
別
番
号

FAX
受付
日

報告
受領
日
一般名

患
者
性
別

年
代
原疾
患

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(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

備考
使用
単位
数

供血者再献血
※

同一供血者製剤
確保※

同一供血者
製剤使用※

感染
症等
転帰
転帰

供血者
発遡及
の場合
の供血
者保管
検体（抗
原、抗
体、
NAT）

供血者発遡及の
場合の供血者の
検査値

3-
090
009
7

A-
0900
0097

2009
/12/
22

2009
/12/
25

新鮮凍結人血
漿

女
4
0

その
他の
疾患

B
型
肝
炎

08/10
-
08/12
09/05
-
09/06

-

HBV-DNA(-)
(09/01)
HBsAg(-)
(09/01)
HBsAg(-)
(09/04)
HBsAg(+)
(09/12)
HBV-DNA(+)
HBcAb(+)
HBeAg(+)
HBeAb(-)
(09/12)

HBV-DNA(-)
HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(08/10)

HBV-DNA(-)
HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(08/10)

陽性(輸血後）

保管検
体24本
全部
HBV-
DNA(-)

被疑薬12本で第１
報を入手し、未完
了報告を行った
が、その後医療機
関からの申し出に
より被疑薬１２本
が追加された（未
完了報告へは記
載済み）

120単
位
23/24(HBV関連
検査陰性）

- - 重篤 未回復

3-
090
009
9

A-
0900
0099

2009
/12/
25

2010
/1/7

人赤血球濃厚
液
人赤血球濃厚
液(放射線照
射）
人血小板濃厚
液
人血小板濃厚
液(放射線照
射）
新鮮凍結人血
漿

女
4
0
血液
腫瘍

B
型
肝
炎

99/06
-
99/09
99/07
99/06
-
99/08
99/07
99/06
-
99/07

HBsAg(-)
(99/05)

HBsAg(+)
(09/10)
HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBcAb(+)
HBeAg(+)
（09/10）

- - -

保管検
体70本
全部に
ついて
HBV-
DNA(-)

46単位
8単位
250単
位
20単位
32単位

55/70(54人は
HBV関連検査陰
性、1人はHBs抗
体およびHBｃ抗
体陽性で、当該
献血時において
も同様であった。

70本の原料血漿、
17本の新鮮凍結血
漿、15本の赤血球
MAP、1本の洗浄赤
血球を製造。

原料血漿は全
て使用済み。
新鮮凍結血
漿、赤血球
MAP、洗浄赤
血球は全て医
療機関へ供給
済み。

重篤 未回復

3-
100
000
6

A-
0900
0105

2010
/2/2
2010
/2/3

人血小板濃厚
液(放射線照
射）
人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

女
6
0
血液
腫瘍

B
型
肝
炎

09/03
-
09/06
09/03
-
09/06

HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(09/03)

HBsAg(＋)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
(10/01)

- HBV-DNA(+) 陽性(輸血後）

保管検
体26本
（全部）
HBV-
DNA(-)

165単
位
20単位

16/26(15人は
HBV関連検査陰
性、１人はHBｓ抗
体のみ陽性であ
り、当該献血時に
おいても同様で
あった。）

２１本の原料血漿、
５本の新鮮凍結血漿
-LRを製造。原料血
漿は８本確保済み。

原料血漿は１
３本使用済
み。新鮮凍結
血漿-LRは全
て医療機関へ
供給済み。

非重
篤
未回復

3-
100
000
7

A-
0900
0106

2010
/1/2
2

2010
/2/5

新鮮凍結人血
漿-LR
人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

男
～
1
０

循環
器疾
患

B
型
肝
炎

09/07
-
09/08
09/07

HBsAg(-)
(09/07)

HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb（+）
IgM-HBcAb（+）
HBeAg（+）
HBeAb（-）
(10/01)

-

HBV-DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(-)
HBcAb(+)
(10/1)

陽性(輸血後）

保管検
体26本
26本
（全部）
HBV-
DNA(-)

人血
清ア
ルブミ
ン

48単位
4単位

19/26(18人は
HBV関連検査陰
性、１人はHBｓ抗
体およびHBｃ抗
体陽性であり、当
該献血時におい
ても同様であっ
た。）

2本の新鮮凍結血漿
-LR、24本の赤血球
濃厚液-LRを製造。
新鮮凍結血漿-LRは
すべて確保済み。

赤血球濃厚液
-LRは全て医
療機関へ供給
済み。

重篤 未回復

3-
100
001
0

2010
/2/1

人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR
人血小板濃厚
液(放射線照
射）
新鮮凍結人血
漿

女
4
0

呼吸
器疾
患

B
型
肝
炎

07/08
、
08/04
08/04
08/04

-

HBcAb(-)
(07/09)
HBsAg(-)
(08/04)
HBsAg(+)
(10/01)
HBcAb(+)
HBeAg(+)
（10/01）

HBV-DNA(-)
(07/08)

HBV-DNA(-)
(08/06)
HBV-DNA(+)
(10/02)

陰性(輸血前）
陽性(輸血後）

保管検
体41本
全部
HBV-
DNA(-)

64単位
30単位
30単位
32/41

31本の原料血漿、4
本の新鮮凍結血漿-
LRを製造。

原料血漿は全
て使用済み。
新鮮凍結血漿
-LRは全て医
療機関へ供給
済み。

重篤 未回復

輸血後ＮＡＴで陰性又は輸血前後で陽性

（該当例なし）

陽転未確認事例

2
3



日
赤
番
号

識
別
番
号

FAX
受付
日

報告
受領
日
一般名

患
者
性
別

年
代
原疾
患

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(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

備考
使用
単位
数

供血者再献血
※

同一供血者製剤
確保※

同一供血者
製剤使用※

感染
症等
転帰
転帰

供血者
発遡及
の場合
の供血
者保管
検体（抗
原、抗
体、
NAT）

供血者発遡及の
場合の供血者の
検査値

3-
100
001
2

2010
/2/1
0

人血小板濃厚
液(放射線照
射）
人赤血球濃厚
液(放射線照
射）
人赤血球濃厚
液
新鮮凍結人血
漿

女
～
1
0

肝・
胆・
膵疾
患

B
型
肝
炎

06/08
-
06/09

HBsAg(-)
HBsAb(-)
HBcAb(-)
IgM-HBcAb(-
)
HBeAg(-)
HBeAb(-)
(06/07)

HBsAg(+)
(08/10)
HBsAg(+)
(09/12)
HBV-DNA(+)
HBsAb(-)
HBcAb(+)
HBeAg(-)
HBeAb(-)
(09/12)

- 調査中
HBV関連検査
実施予定

保管検
体71本
につい
てHBV-
NAT実
施予定

210単
位
2単位
2単位
98単位

調査中 調査中 調査中 重篤 未回復

輸血によるＨCＶ感染報告例（疑い例を含む。）

供血者陽性事例

（該当例なし）

陽転事例

3-
090
009
0

A-
0900
0090

2009
/11/
19

2009
/12/
2

人血小板濃厚
液(放射線照
射）
人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

女
5
0
血液
腫瘍

C
型
肝
炎

09/03
-
09/07

HCV-Ab(-)
(08/12)
HCVコアAg(-)
(09/03)

HCVコアAg(+)
(09/11)

HCV-RNA(-)
HCV-Ab(-)
(09/03)

HCV-RNA(+)
HCV-Ab(-)
(09/11)

陰性(輸血前）
陽性(輸血後）

保管検
体22本
(全部）
につい
てHCV-
RNA(-)

120単
位
20単位

12/22(HCV関連
検査陰性）

20本の原料血漿、2
本の新鮮凍結血漿-
LRを製造。原料血漿
は、10本確保済み。
新鮮凍結血漿-LRは
すべて確保済み。

原料血漿は、9
本使用済み
で、1本減損廃
棄済み。

重篤 未回復

3-
090
009
1

A-
0900
0091

2009
/11/
20

2009
/12/
3

新鮮凍結人血
漿-LR
人血小板濃厚
液(放射線照
射）
人赤血球濃厚
液-LR

男
6
0

循環
器疾
患

C
型
肝
炎

09/04
HCV-Ab(-)
(09/02)

HCVコアAg(+)
(09/08)
HCV-RNA(+)
genotype1b
(09/10)

HCV-RNA(-)
(09/04)

HCV-RNA(+)
HCV-Ab(+)
(09/11)

陰性(輸血前）
陽性(輸血後）

保管検
体17本
(全部）
につい
てHCV-
RNA(-)

16単位
20単位
16単位

9/17(HCV関連検
査陰性）

９本の原料血漿、８
本の赤血球濃厚液-
LRを製造。原料血漿
は、すべて確保済
み。

赤血球濃厚液
-LRは全て医
療機関へ供給
済み。

重篤 未回復

3-
100
000
1

A-
0900
0100

2010
/1/6

2010
/1/2
0

人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

男
7
0

消化
器腫
瘍

C
型
肝
炎

09/11

HCV-Ab(-)
(09/11)
HCV-RNA(-)
(09/11)

HCV-RNA(+)
(09/12)

- - -

保管検
体1本
につい
てHCV-
RNA(-)

2単位 1/1

1本の新鮮凍結血漿
-LRを製造。新鮮凍
結血漿-LRは確保済
み。

- 重篤

死亡（死
亡と本
罪との
関連性
あり：担
当医の
意見）

3-
100
000
2

A-
0900
0101

2010
/1/1
2

2010
/1/2
1

人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

男
7
0

消化
器腫
瘍

C
型
肝
炎

07/10
HCV-Ab(-
)(07/10)

HCV-Ab(+)
(09/09)
HCV-RNA(+)
(09/10)

-
HCV-RNA(+)
HCV-Ab(+)
（10/01）

陽性(輸血後）

保管検
体1本
につい
てHCV-
RNA(-)

2単位 0/1
1本の原料血漿を製
造。

原料血漿は使
用済み。

非重
篤
未回復

輸血後ＮＡＴで陰性又は輸血前後で陽性

陽転未確認事例

輸血によるＨＩＶ感染報告例（疑い例を含む。）

（該当例なし）

輸血による細菌等感染報告例（疑い例を含む。）

2
4



日
赤
番
号

識
別
番
号

FAX
受付
日

報告
受領
日
一般名

患
者
性
別

年
代
原疾
患

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(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

備考
使用
単位
数

供血者再献血
※

同一供血者製剤
確保※

同一供血者
製剤使用※

感染
症等
転帰
転帰

供血者
発遡及
の場合
の供血
者保管
検体（抗
原、抗
体、
NAT）

供血者発遡及の
場合の供血者の
検査値

3-
090
007
2

A-
0900
0072

2009
/10/
6

2009
/10/
20

人血小板濃厚
液（放射線照
射）

男
7
0
血液
疾患

細
菌
感
染

09/10 -

輸血約80分後に悪
寒・戦慄、喘鳴、末
梢冷感あり。SpO2
60～70%台、BP70台
投与中止。
約2時間後
BT36..8℃→39.7℃
院内にて実施の患
者血液培養より
Streptococcus
agalactiaeを検出。
院内にて実施の当
該製剤血液培養より
Streptococcus
agalactiaeを検出。

投与中止の当該
製剤１本で細菌
培養試験を実
施、
Streptococcus
agalactiae（B群レ
ンサ球菌）同定。
同一採血番号の
血漿（1本）で無菌
試験を実施、適
合。
保管検体（1本）で
細菌培養試験を
実施、
Streptococcus
agalactiae陰性。

- - -
被疑薬：採血3日
目の照射濃厚血
小板（１本）

10単位 -
1本の原料血漿を製
造。原料血漿は確保
済み。

- 重篤 未回復

医療機関において検出
された両者の菌株を入
手し、3つの菌株（医療機
関において当該製剤か
ら検出された菌株、患者
から検出された菌株およ
び日本赤十字社で当該
製剤から検出した菌株）
について、以下の解析を
行い、三者が
Streptococcus agalactiae
（Ib型）であり、同一の菌
株であることを確認し
た。
細菌培養（同定）試験
菌型試験（血清型）
型別試験（パルスフィー
ルド電気泳動法による遺
伝子解析パターン）

3-
090
008
9

A-
0900
0089

2009
/11/
17

2009
/12/
2

人血小板濃厚
液

男
4
0
血液
腫瘍

細
菌
感
染

09/11
36.2℃
脈78/min

輸血後1hr目にシバ
リング↑↑、HR＞
150、SpO2 70% 台。
その後BT39.5℃
院内にて実施の患
者血液培養よりブド
ウ糖非発酵グラム
陰性桿菌及びグラ
ム陽性桿菌を検出。

投与中止の当該
製剤1本で細菌培
養試験を実施、
陰性。
非溶血性副作用
関連検査実施。
抗血漿タンパク質
抗体検査：陰性
血漿タンパク質欠
損検査：欠損なし

- - -
採血2日目の濃厚
血小板（1本）

10単位 -
１本の原料血漿を製
造。原料血漿は確保
済み。

-
非重
篤
回復

3-
090
009
3

A-
0900
0093

2009
/11/
24

2009
/12/
3

人血小板濃厚
液

男
2
0
血液
腫瘍

細
菌
感
染

09/11
BP110/50
BT38℃
SpO2 100%

開始数十秒後に突
然胸部不快感（痛み
肋骨下方付近）を訴
え顔面紅潮、シバリ
ングとともに40℃の
発熱
BP110/60
BT39.6℃
SpO2 100%
院内にて実施の患
者血液培養、陰性。

投与中止の当該
製剤1本で細菌培
養試験を実施、
陰性。

- - -
採血3日目の濃厚
血小板(1本）

10単位 -
１本の原料血漿を製
造。原料血漿は確保
済み。

-
非重
篤
回復

3-
090
009
8

A-
0900
0098

2009
/12/
25

2010
/1/7
新鮮凍結人血
漿-LR

男
7
0
消化
器癌

細
菌
感
染

09/12 -

輸血20分後
BT37.9℃→39.7℃
BP120/60→190／
92mmHg
HR83bpm→163bpm
院内にて患者血液
および当該輸血用
血液について血液
培養実施中

投与中止の当該
製剤1本で細菌培
養試験を実施、
陰性。
非溶血性副作用
関連検査実施。
抗血漿タンパク質
抗体検査：陰性

- - -
被疑薬：採血230
日目の新鮮凍結
血漿-LR 1本

2単位 -
1本の赤血球濃厚液
-LRを製造。

赤血球濃厚液
-LRは医療機
関へ供給済
み。

非重
篤
回復

3-
100
000
3

A-
0900
0102

2010
/1/1
3

2010
/1/2
1

人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

男
8
0

消化
器疾
患

細
菌
感
染

10/1 -

輸血翌日
39.2℃
患者血液培養よりA
群溶血性レンサ球
菌を検出

同一採血番号の
血漿(2本）で無菌
試験を実施、適
合。

- - -
採血12日目の照
射赤血球濃厚液-
LR

4単位 -
２本の新鮮凍結血漿
-LRを製造、すべて
確保済み。

-
非重
篤
回復

2
5



日
赤
番
号

識
別
番
号

FAX
受付
日

報告
受領
日
一般名

患
者
性
別

年
代
原疾
患

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(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

備考
使用
単位
数

供血者再献血
※

同一供血者製剤
確保※

同一供血者
製剤使用※

感染
症等
転帰
転帰

供血者
発遡及
の場合
の供血
者保管
検体（抗
原、抗
体、
NAT）

供血者発遡及の
場合の供血者の
検査値

3-
100
000
4

A-
0900
0103

2010
/1/1
8

2010
/1/2
9

人赤血球濃厚
液-LR
新鮮凍結人血
漿-LR

男
～
０

循環
器疾
患
先天
性疾
患

サ
イ
ト
メ
ガ
ロ
ウ
イ
ル
ス
感
染

09/11
09/11

IgM-CMV-
Ab(-)
IgG-CMV-
Ab(-)
(09/11)

IgM-CMV-Ab(+)
IgG-CMV-Ab(+)
(09/12)
IgM-CMV-Ab(+)
IgG-CMV-Ab(+)
(10/01)

- - -

保管検
体2本に
ついて
IgM-
CMV
Ab(-),
IgG-
CMV
Ab(+)
保管検
体1本に
ついて
IgM-
CMV
Ab(-),
IgG-
CMV
Ab(-)

3単位
2単位
-

2本の原料血漿、1本
の赤血球濃厚液-LR
を製造。原料血漿
は、すべて確保済
み。

赤血球濃厚液
-LRは医療機
関へ供給済
み。

非重
篤
軽快

3-
100
001
1

2010
/2/3

人赤血球濃厚
液(放射線照
射）-LR

女
8
0

外
傷・
整形
外科
的疾
患

細
菌
感
染

10/1
BT35.8℃
BP113／78
P110

輸血翌日
37℃
BP164／90
P128
輸血翌々日、ショッ
ク発現。
院内にて実施の患
者血液培養は陰
性。

同一採血番号の
血漿（1本）で無菌
試験を実施予
定。
非溶血性副作用
関連検査実施予
定

- - -
被疑薬：採血11日
目の照射赤血球
濃厚液-LR

2単位 －
1本原料血漿を製
造。調査中

調査中 重篤 軽快

2
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識別
番号

FAX
受付
日

報告
受領
日

販売名（一般
名）

患
者
性
別

年
代

原疾
患
（簡
略

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(年月)
患者検体確保状
況

受血者個別
NAT

原料血漿・製品
ＮＡＴ検査（再検
査・製造時検査
の別）

併用血
液製剤
等

使用単位
数

ロット番号
同一製剤ロット
使用状況

感染
症転
帰
転帰

血漿分画製剤による感染報告例（疑い例を含む。）

A-
0900
0001

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

男
循環
器疾
患

C
型
肝
炎

1986
/9

1990/1、慢性C型肝
炎の診断。
1990/9 HCV-Ab(+)。
1992/6 肝硬変の診
断
1999/2肝癌の診断
2000/12死亡

A-
0900
0002

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
血液
疾患

C
型
肝
炎

1988
/10

1988/12急性肝炎の
診断。
1990/3、慢性C型肝
炎の診断。
1990/4　HCV-
Ab(+)。
1990/11　HCV-RNA
定量　1.1MEQ/ml
2006/11～2008/1慢
性肝炎の診断

A-
0900
0003

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女

外
傷・
整形
外科
的疾
患

C
型
肝
炎

1986
/10

不明日、急性肝炎
発症
2004/11健康診断で
HCV感染が判明。
現在、慢性肝炎。

A-
0900
0004

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

男
循環
器疾
患？

C
型
肝
炎

1986
/9

1986/10術後肝炎と
診断
1995/7　C型肝炎と
診断
1996/1　HCV-Ab(+)
1996/2　脳動脈瘤
破裂で死亡

A-
0900
0005

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
産科
（出
血）

C
型
肝
炎

1986
/8

1999　C型肝炎ウイ
ルスキャリアと診断
2002/4　IFN治療に
よりHCV検出限界以

A-
0900
0006

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女

外
傷・
整形
外科
的疾
患

C
型
肝
炎

1989
/4

1990/9　C型肝炎と
診断
2003/2　HCV-RNA
検出

A-
0900
0007

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
循環
器疾
患

C
型
肝
炎

1977
不明日、C型肝炎発
現　HCV-Ab（＋）
現在、ウイルス検出
限界以下

乾燥人
血液凝
固第9
因子複
合体

A-
0900
0008

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

男

外
傷・
整形
外科
的疾
患

C
型
肝
炎

1988
不明日、C型肝炎発
現　HCV-RNA（＋）
現在、肝硬変

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱のフィブリノゲン製剤と考
えられる。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より
60℃96時間乾燥加熱処理の
みのフィブリノゲンHT-ミドリと
考えられる。。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱のフィブリノゲン-ミドリと
考えられる。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より
60℃96時間乾燥加熱処理の
みのフィブリノゲンHT-ミドリと
考えられる。。

備考

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱のフィブリノゲン-ミドリ。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より
60℃96時間乾燥加熱処理の
みのフィブリノゲン製剤。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱のフィブリノゲン-ミドリと
考えられる。。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱のフィブリノゲン-ミドリと
考えられる。。
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識別
番号

FAX
受付
日

報告
受領
日

販売名（一般
名）

患
者
性
別

年
代

原疾
患
（簡
略

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(年月)
患者検体確保状
況

受血者個別
NAT

原料血漿・製品
ＮＡＴ検査（再検
査・製造時検査
の別）

併用血
液製剤
等

使用単位
数

ロット番号
同一製剤ロット
使用状況

感染
症転
帰
転帰備考

A-
0900
0009

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
産科
（出
血）

C
型
肝
炎

1989
不明日、C型肝炎発
現　HCV-RNA（＋）
現在、C型慢性肝炎

A-
0900
0010

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
産科
（出
血）

C
型
肝
炎

1988
不明日、C型肝炎発
現　HCV-Ab（＋）
現在、ウイルス検出
限界以下

A-
0900
0011

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女

産科
（出
血）
？

C
型
肝
炎

1987
不明日、C型肝炎発
現　HCV-RNA（＋）
現在、無症候性キャ
リア

A-
0900
0012

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
産科
（出
血）

C
型
肝
炎

1987
不明日、C型肝炎発
現　HCV-RNA（＋）
現在、ウイルス検出
限界以下

A-
0900
0013

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
血液
疾
患？

C
型
肝
炎

1986
不明日、C型肝炎発
現　HCV-RNA（＋）
現在、C型慢性肝炎

A-
0900
0014

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
循環
器疾
患

C
型
肝
炎

1984
不明日、C型肝炎発
現　HCV-RNA（＋）
現在、C型慢性肝炎

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱または60℃96時間乾燥加
熱処理のみのフィブリノゲン製
剤と考えられる。
原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱または60℃96時間乾燥加
熱処理のみのフィブリノゲン製

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱または60℃96時間乾燥加
熱処理のみのフィブリノゲン製
剤と考えられる。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱のフィブリノゲン-ミドリと
考えられる。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱のフィブリノゲン-ミドリと
考えられる。

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱または60℃96時間乾燥加
熱処理のみのフィブリノゲン製
剤と考えられる。
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識別
番号

FAX
受付
日

報告
受領
日

販売名（一般
名）

患
者
性
別

年
代

原疾
患
（簡
略

感
染
症
名

投与
年月
投与前検査
(年月)

投与後検査(年月)
患者検体確保状
況

受血者個別
NAT

原料血漿・製品
ＮＡＴ検査（再検
査・製造時検査
の別）

併用血
液製剤
等

使用単位
数

ロット番号
同一製剤ロット
使用状況

感染
症転
帰
転帰備考

A-
0900
0015

2009
/4/3
2009
/4/6

フィブリノゲン
HT（乾燥人フィ
ブリノゲン）

女
産科
（出
血）

C
型
肝
炎

1985
/1

1994/12　慢性肝炎
と診断
2000/6　HCVゲノタ
イプ1b
2008/4　HCV-RNA
陽性
現在、C型慢性肝炎

A-
0900
0058

2009
/8/1
1

2009
/8/2
0

ポリエチレング
リコール処理人
免疫グロブリン

男～
その
他の
疾患

パ
ル
ボ
ウ
イ
ル
ス
B1
9
感
染

2009
/7

2009/8全身発疹、
パルボ感染疑いが
発現

A-
0900
0078

2009
/10/
27

2009
/11/
2

ポリエチレング
リコール処理人
免疫グロブリン

女 #
その
他の
疾患

B
型
肝
炎
表
面
抗
原
陽
性

2009
/5
HBsAg(-)
(09/03)

HBsAg(+)
(09/10)

赤血球
濃厚液
-LR

5g 不明

原告代理人からの訴状に記載
された情報。投与時期より非
加熱のフィブリノゲン-ミドリと
考えられる。

医師・企業ともに因果関係を
否定し報告対象外。製造工程
中で60℃10時間の液状加熱、
19nmのナノフィルトレーション
によりモデルウイルスで
14.9logのリダクションファクター
が得られ、さらに最終製剤
B19NAT陰性、他に当該ロット
で報告なし

原料血漿についてＮＡＴにてＨ
ＢＶーＤＮＡ陰性を確認。製造
工程中のＨＢＶウイルスクリア
ランス指数は≧20.4保管検体
のＮＡＴ再試験を実施中。出荷
数25350本で在庫なし。有効期
限は2010年9月11日。当該ロッ
トにおいて他にHBV感染が疑
われる症例は報告されていな
い。医師・企業ともに因果関係
を否定し報告対象外

2
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平成 22 年 3 月 2日開催 

薬事・食品衛生審議会 

運 営 委 員 会 提 出 資 料 

別紙 

 

日本赤十字社 

 

試行的 HEV20 プール NAT 実施状況について 

（輸血後 HEV 感染の予防対策） 

 
 
１．試行的 HEV20 プール NAT 実施状況 

 

北海道赤十字血液センター管内 

調査期間：平成 17 年 1 月 1 日～平成 21 年 12 月 31 日 

 献血者数 HEV-RNA 陽性 陽性率 

Ｈ１７．１～Ｈ１８．２＊1    ３４１，１７４  ４５ １／７，５８２ 

Ｈ１８．３～Ｈ２１．１２＊2 １，０３４，０１５ １２３ １／８，４０７ 

合計 １，３７５，１８９ １６８ １／８，１８６ 

  *1 北海道センターにて NAT 実施（ALT 高値、検査不合格検体も含む） 

  *2 血漿分画センターにて NAT 実施（ALT 高値、検査不合格検体は除く） 

 

２．HEV-RNA 陽性献血者の内訳 

  別添 

30



別添

２．　HEV-RNA陽性者の内訳 調査期間：2005年1月1日～2009年12月31日

IgM IgG 肉の種類 食べ方

1 2005/01/04 32 M 57 － － ＋ 無 不明レバー 生 無

2 2005/02/07 38 F 11 － － ＋ 無 ブタレバー 生 無

3 2005/02/13 41 M 103 － － ＋ 無 回答なし 無

4 2005/03/25 65 F 17 － － ＋ 無 回答なし 無

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

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

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

8 2005/04/15 35 F 16 － － ＋ 無
シカ精肉、ウシ精肉
ウシレバー、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

無

9 2005/04/20 25 M 24 ＋ ＋ ＋ 無
ウシレバー、ウシ精肉
ウシホルモン、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

有 感染なし

10 2005/04/28 22 M 44 － － ＋ 無 回答なし 無

11 2005/06/07 42 M 24 ＋ ＋ ＋ 無
ウシ精肉
ウシホルモン、ブタ精肉、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

有 原疾患により死亡

12 2005/06/22 51 M 52 － － ＋ 無 回答なし 無

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

14 2005/07/05 22 M 23 ＋ － ＋ 無 回答なし 無

15 2005/07/05 38 M 15 － － ＋ 無 ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉 半生 無

16 2005/07/13 24 M 19 － － ＋ 無 ウシレバー 生 有 原疾患により死亡

17 2005/09/02 33 M 49 － － ＋ 無
ウシ精肉
ヒツジ精肉
ブタホルモン、ブタ精肉

生
半生
十分加熱

無

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

半生
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 ＋ ＋ ＋ 無 ウシ精肉、ブタ精肉 十分加熱 無

23 2005/11/07 30 F 21 － － ＋ 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

半生
十分加熱

無

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

25 2005/11/20 28 M 47 ＋ ＋ ＋ 有
ウシレバー、ウマ精肉
ブタホルモン、ウシ精肉、ブタ精肉

生
十分加熱

無

26 2005/11/29 35 F 333 ＋ ＋ ＋ 有 回答なし 無

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

半生
十分加熱

有 原疾患により死亡

28 2005/12/13 30 M 11 － － ＋ 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

年齢 性別No. 採血日
遡及対象
供給製剤

受血者情報
HEV
RNA

問診
該当
※１

ALT
(IU/L)

HEV抗体 喫食歴調査

3
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IgM IgG 肉の種類 食べ方

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

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

33 2006/01/13 36 M 42 － － ＋ 無
ウマ精肉、不明レバー
ウシ精肉、ヒツジ精肉
ウシレバー、ブタ精肉、ブタホルモン

生
半生
十分加熱

無

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 － － ＋ 有
不明レバー
ブタ精肉、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

無

36 2006/01/17 48 M 25 － － ＋ 無 回答なし 無

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

38 2006/01/30 39 F 22 － － ＋ 無 回答なし 無

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

40 2006/02/02 39 F 35 － ＋ ＋ 有
ウシレバー
ウシレバー
ヒツジ精肉

生
半生
十分加熱

無

41 2006/02/07 57 M 13 － － ＋ 無 不明 不明 無

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

43 2006/02/17 39 M 28 － － ＋ 無
ブタホルモン、ブタレバー、ブタガツ、ヒツジ精肉
イノシシ精肉、ブタ精肉

半生
十分加熱

無

44 2006/02/20 58 M 22 － － ＋ 無 ヒツジ精肉 十分加熱 無

45 2006/02/21 45 M 30 － － ＋ 無
ウシ精肉
ブタ精肉、ブタレバー、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

無

46 2006/03/01 46 F 15 － － ＋ 無 回答なし 無

47 2006/03/01 50 F 29 － － ＋ 無 回答なし 無

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

49 2006/03/27 40 F 12 － － ＋ 無 回答なし 無

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

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

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

53 2006/04/18 21 M 26 － － ＋
ウシ精肉、ウシホルモン
ウシ精肉、ウシホルモン

半生
十分加熱

無

54 2006/04/22 28 M 14 ＋ ＋ ＋ 回答なし 無

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

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

57 2006/07/07 17 M 33 － － ＋ 回答なし 無

58 2006/07/11 34 F 10 － － ＋ 回答なし 無

59 2006/07/12 21 F 27 － － ＋ 回答なし 無

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

受血者情報No. 採血日
遡及対象
供給製剤

年齢 性別
ALT

(IU/L)
HEV抗体 HEV

RNA

問診
該当
※１

喫食歴調査

3
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IgM IgG 肉の種類 食べ方

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

62 2006/09/06 44 F 14 － － ＋ 喫食歴なし 無

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

64 2006/10/21 29 M 22 － － ＋ 不明 無

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

66 2006/11/23 54 M 18 － － ＋ 回答なし 無

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

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

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

70 2007/03/01 33 M 41 － － ＋ ウシレバー 生 無

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

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

73 2007/04/07 22 F 9 － － ＋
ユッケ
ウシホルモン、ヒツジホルモン

生
十分加熱

無

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

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

76 2007/05/30 33 M 26 － ＋ ＋ ヒツジ精肉、ブタホルモン 十分加熱 無

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

78 2007/06/25 45 M 37 ＋ ＋ ＋
ブタ精肉
ヒツジ精肉

十分加熱
半生

無

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

80 2007/07/24 57 M 24 － － ＋ 喫食歴なし 無

81 2007/07/29 37 M 48 － － ＋
不明レバー、ブタホルモン
不明レバー、ブタホルモン

十分加熱
半生

無

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

83 2007/08/01 48 M 33 － － ＋
ブタ精肉
ウシ精肉、ヒツジ精肉

十分加熱
半生

無

84 2007/08/04 53 M 28 － － ＋
ヒツジ精肉
ヒツジ精肉

十分加熱
半生

無

85 2007/08/26 50 M 60 － － ＋
ヒツジ精肉
ウシ精肉

十分加熱
生

無

86 2007/09/05 41 M 29 － － ＋ 喫食歴なし 無

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

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

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

90 2007/10/03 19 M 40 － － ＋ 喫食歴なし 無

No. 採血日 年齢 性別
ALT

(IU/L)
遡及対象
供給製剤

受血者情報
問診
該当
※１

喫食歴調査HEV抗体 HEV
RNA

3
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IgM IgG 肉の種類 食べ方

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

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

93 2007/11/16 24 M 5 － － ＋ 不明 無

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

95 2007/11/16 45 M 47 － － ＋
ブタ精肉
ブタレバー

十分加熱
半生

無

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

97 2007/11/19 24 M 46 － － ＋ 不明 無

98 2007/11/24 36 M 25 － － ＋ 不明 無

99 2007/11/29 42 M 21 － ＋ ＋ 不明 無

100 2007/11/30 31 M 42 ＋ ＋ ＋ レバー 不明 無

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

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

十分加熱
半生

無

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

104 2008/02/04 31 M 47 ＋ ＋ ＋ 不明 無

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

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

107 2008/02/13 60 M 37 ＋ ＋ ＋ 不明 無

108 2008/03/11 30 M 21 － － ＋ 不明 無

109 2008/03/25 34 F 26 － － ＋ 喫食歴なし 無

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

111 2008/03/29 54 M 26 － － ＋ ブタ精肉 十分加熱 無

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

113 2008/04/16 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 2008/05/28 39 F 29 － － ＋ 不明 無

116 2008/05/28 47 M 46 － － ＋ ブタホルモン 十分加熱 無

117 2008/06/04 43 M 38 ＋ ＋ ＋
ウシレバー
ウシホルモン、ウシ、ブタ、ヒツジ精肉

生
十分加熱

無

118 2008/06/07 42 M 11 － － ＋
ウシレバー
ブタ精肉

生
十分加熱

無

119 2008/06/23 48 M 17 － － ＋ ウシ、ブタ、ヒツジ精肉 半生 無

120 2008/07/10 39 M 32 － － ＋
ウシ、ブタ、ヒツジ精肉
ウシ、ブタ、ヒツジ精肉

半生
十分加熱

無

遡及対象
供給製剤

受血者情報
HEV
RNA

問診
該当
※１

No. 採血日 年齢 性別
ALT

(IU/L)
HEV抗体 喫食歴調査
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IgM IgG 肉の種類 食べ方

121 2008/07/11 39 M 28 － － ＋ 不明 無

122 2008/07/26 34 M 35 － － ＋ ウシ精肉、ブタ精肉 十分加熱 無

123 2008/07/27 36 M 45 － － ＋ 不明 無

124 2008/07/30 24 M 10 － － ＋ 不明 無

125 2008/08/20 19 M 17 ＋ － ＋ 不明 無

126 2008/09/03 30 M 28 － － ＋ 不明 無

127 2008/09/08 35 M 16 － － ＋ 不明 無

128 2008/09/09 23 F 24 － － ＋ ブタ、ヒツジ精肉 十分加熱 無

129 2008/09/16 33 F 18 ＋ ＋ ＋ 不明 無

130 2008/09/16 58 M 21 － － ＋ 不明 無

131 2008/09/17 62 M 37 － － ＋ ウシレバー、ブタレバー 十分加熱 無

132 2008/09/23 42 M 36 － － ＋ ブタ精肉、ブタレバー 十分加熱 無

133 2008/09/25 35 M 16 － － ＋ 不明 無

134 2008/09/27 30 M 22 － － ＋ 不明 無

135 2008/10/10 50 M 31 － － ＋ ウシ、ブタ、ヒツジ精肉 不明 無

136 2008/10/11 39 F 15 － － ＋ ウマ精肉 生 無

137 2008/10/14 56 M 13 － － ＋ 不明レバー 生 無

138 2008/10/18 38 F 23 － － ＋ 不明 無

139 2008/11/03 37 M 22 － － ＋ ウシホルモン、ブタ精肉 半生 無

140 2008/11/11 41 F 11 － － ＋ 不明 無

141 2008/12/05 52 M 18 － － ＋ ブタレバー 十分加熱 無

142 2008/12/20 47 M 22 － － ＋ ウシ、ブタ、ヒツジ精肉 十分加熱 無

143 2009/01/13 50 M 27 － － ＋ ウシ･ブタ（精肉、レバー、ホルモン） 十分加熱 無

144 2009/01/27 55 M 17 － － ＋ 不明 無

145 2009/02/11 37 M 28 － － ＋ 不明ホルモン 十分加熱 無

146 2009/02/16 59 F 23 － － ＋ ブタレバー 不明 無

147 2009/02/23 20 F 42 － ＋ ＋ ウシ、ブタ精肉 半生 無

148 2009/03/11 29 M 49 － － ＋ ブタレバー、ホルモン 十分加熱 無

149 2009/04/16 35 F 29 － － ＋
ウシレバー
ウシ・ブタホルモン

生
半生

無

150 2009/04/24 36 F 42 － － ＋ 不明ホルモン 不明 無

ALT
(IU/L)

HEV抗体 HEV
RNA

遡及対象
供給製剤

受血者情報
喫食歴調査

No. 採血日 年齢 性別
問診
該当
※１
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IgM IgG 肉の種類 食べ方

151 2009/04/27 45 M 50 － － ＋ 不明 無

152 2009/06/04 65 F 24 － － ＋ 不明ホルモン 不明 無

153 2009/06/09 63 M 26 － － ＋
ブタ肉
シカ精肉

十分加熱
生

無

154 2009/07/01 47 M 40 ＋ ＋ ＋ ウシ精肉、ブタホルモン 十分加熱 無

155 2009/07/23 26 F 11 － － ＋
ブタホルモン
ウシ精肉

十分加熱
生

無

156 2009/08/01 40 M 26 － － ＋ ウシ精肉、ブタホルモン 十分加熱 無

157 2009/08/14 41 M 14 － － ＋ 不明 無

158 2009/09/04 43 M 45 － － ＋ ウマ精肉 生 無

159 2009/09/09 54 F 14 － － ＋ ウシレバー 半生 無

160 2009/09/09 51 M 19 － － ＋ ブタ精肉 十分加熱 無

161 2009/10/12 27 M 41 － － ＋ 不明 無

162 2009/10/27 52 M 29 － － ＋ ブタ精肉、ブタレバー 十分加熱 無

163 2009/11/17 53 M 19 － － ＋ ウシ・ブタ精肉、ウシレバー 半生 無

164 2009/11/28 28 M 29 － － ＋ 不明 無

165 2009/12/13 37 M 35 － － ＋ ウシレバー 生 無

166 2009/12/17 37 M 15 － － ＋ ウシ精肉、ブタレバー、ウシ・ブタホルモン 十分加熱 無

167 2009/12/24 64 M 40 － － ＋ ヒツジ精肉 不明 無

168 2009/12/28 34 F 18 － － ＋ 不明 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ヶ月以内にブタ、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ヶ月以内に生肉（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

HEV抗体 HEV
RNA

問診
該当
※１

喫食歴調査 遡及対象
供給製剤

受血者情報No. 採血日 年齢 性別
ALT

(IU/L)
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事 務 連 絡

平成２２年２月５日

日本赤十字社血液事業本部 御中

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局

厚 生 労 働 省 医 薬 食 品 局 血 液 対 策 課

血液製剤に関する報告事項について

血液事業の推進に御努力いただき、厚く御礼申し上げます。

さて、標記につきましては、平成２２年１１月２０日付け血安第４５２号に

て貴社から報告を頂いたところですが、平成２２年３月２日（火）に平成２１

年度第４回血液事業部会運営委員会が開催されますので、下記の事項について

資料を作成いただき、平成２２年２月１２日（金）までに当事務局あて御提出

いただきますようお願いします。記の１１については、平成２１年１２月１０

日開催平成２１年度第３回血液事業部会運営委員会提出資料を更新のうえ、再

度御提出ください。

なお、資料の作成に当たっては、供血者、患者及び医療機関の名称並びにこ

れらの所在地又はこれらの事項が特定できる情報を記載しないよう、個人情報

及び法人情報の保護に特段の御配慮をお願いします。

記

１．平成１５年９月５日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＩＶの感染が疑

われる事例について、残る２人の供血者のその後の検査結果。来訪がなけれ

ば、その旨。

２．平成１６年３月２２日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＢＶ（Ｂ型肝

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る５人の供血者のその後の検

査結果。来訪がなければ、その旨。

３．平成１６年１１月２６日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＢＶ（Ｂ型

肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る７人の供血者のその後の

検査結果｡来訪がなければ、その旨｡

４．平成１７年１月１２日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＢＶ（Ｂ型肝

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る４人の供血者のその後の検
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査結果。来訪がなければ、その旨。

５．平成１７年２月４日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＢＶ（Ｂ型肝炎

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る１人の供血者のその後の検査

結果。来訪がなければ、その旨。

６．平成１７年６月２３日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＢＶ（Ｂ型肝

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る４人の供血者のその後の検

査結果。来訪がなければ、その旨。

７．平成１８年４月７日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＢＶ（Ｂ型肝炎

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る９人の供血者のその後の検査

結果。来訪がなければ、その旨。

８．平成１８年６月５日付けで報告された輸血用血液製剤で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。

９．平成１９年２月２０日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＢＶ（Ｂ型肝

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る１人の供血者のその後の検

査結果。来訪がなければ、その旨。

１０．平成１８年２月１５日報告、３月８日付けで追加報告された輸血用血液

製剤でＨＣＶ（C 型肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る３人

の供血者のその後の検査結果。来訪がなければ、その旨。

１１．試行的ＨＥＶ２０プールＮＡＴについて、その後の調査実施状況。
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血 安 第 ５ ２ 号 

平成２２年２月１２日 

 

 

厚生労働省医薬食品局血液対策課長 様 

 

 

日本赤十字社      

       血液事業本部長    

 

 

血液製剤に関する報告事項について（回答） 

 

平成22年2月5日付事務連絡によりご依頼のありました標記の件については、

下記のとおり資料を作成しましたので報告いたします。 

 

記 

 

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

われる事例について、残る 2 人のその後の来訪なし。（8 名中 6 名が来所、

検査は全て陰性） 

 

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る 5人のその後の来訪なし。（37

名中 32 名が来所、検査は全て陰性） 

 

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

炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る 7 人のその後の来訪なし。

（48 名中 41 名が来所、検査は全て陰性） 

 

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る 4人のその後の来訪なし。（16

名中 12 名が来所、検査は全て陰性） 

 

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る１人のその後の来訪なし。（追

跡調査対象の 4名中 3名が来所、HBV-DNA は全て陰性。1名は HBc 抗体が EIA

法のみ陽性 HI 法陰性、その他の者は全て陰性） 
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６．平成 17 年 6 月 23 日付けで報告された輸血用血液製剤でＨＢＶ（Ｂ型肝炎

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る 4人のその後の来訪なし。（20

名中 16 名が来所、検査は全て陰性） 

 

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る 9人のその後の来訪なし。（53

名中 44 名が来所、HBV-DNA は全て陰性。2名は HBc 抗体及び HBs 抗体陽性、

1名は HBs 抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性） 

 

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る 1人のその後の来訪なし。（29

名中 28 名が来所、HBV-DNA は全て陰性。2 名は HBc 抗体及び HBs 抗体陽性、

1名は HBs 抗体のみ陽性、その他の者は全て陰性） 

 

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

ウイルス）感染が疑われる事例について、残る 1人のその後の来訪なし。（3

名中 2名が来所、検査は全て陰性） 

 

１０．平成 18 年 2 月 15 日報告、3月 8日付けで追加報告された輸血用血液製剤

でＨＣＶ（Ｃ型肝炎ウイルス）感染が疑われる事例について、残る 3 人の

その後の来訪なし。（81 名中 78 名が来所、検査は全て陰性） 

 

１１．試行的ＨＥＶ２０プールＮＡＴについて、その後の調査実施状況につい

ては別紙のとおり。 
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