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2.

3.

4.

薬事 。食品衛生審議会薬事分科会

血液事業部会運営委員会 委員名簿

大平 勝美 (お おひら か つみ)

はばたき福祉事業団理事長

岡田 義昭 (お かだ よ しあき)

国立感染症研究所血液 。安全性研究部第一室長

花井 十伍 (は ない じ ゅうご)

ネットワーク医療と人権理事

半田 誠 (は んだ ま こと)

慶應義塾大学医学部輸血 ・細胞療法部教授

牧野 茂義 (ま きの し げよし)

国家公務員共済組合連合会虎の問病院輸血部長

山口 照英 (や まぐち て るひで)

国立医薬品食品衛生研究所生物薬品部研究員

薬事分科会血液事業部会運営委員会規程

(目的)

第 1条  こ の規程は薬事分科会規程 (以下 「規程」という。)第 2条第 1項 に

基づき設置される血液事業部会 (以下 「部会」という。)に 置かれる運営委

員会 (以下 「委員会」という。)の 運営に関し必要な事項を定め、審議の円

滑な実施を図ることを目的とする。

(所掌)

第 2条  委 員会は、規程第 3条第5項 に規定する部会が調査審議すべき血液製

剤 (血液製剤代替医薬品を含む。以下同じ。)に 係る事項 (以下 「部会で調

査審議すべき事項」という。)を 検討するとともに、以下に掲げる事項を確

認し、部会に報告するものとする。
一 安 全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律 (以下 「血液法」とい

う。)第 26条 第 1項 に規定する血液製剤の製造又は輸入の実績に係る報

告

二 血 液法第29条 に規定する薬事法第68条 の8第 1項 に規定する生物由

来製品 (血液製剤に限る。)の 評価に係る報告

三 規 程第4条 第 1項 の規定に基づき部会に置かれる調査会における調査審

議の状況                            .

四 そ の他部会で調査審議する事項のうち特別の事項についての状況

(委員会への所属)

第 3条  委 員会に所属すべき委員は、部会に所属する委員、臨時委員及び専門

委員 (以下 「委員等」というち)の 中から、部会長が指名する。
2 部 会長は、前項の規定により委員会に属すべき委員等を指名する場合は、

血液製剤を使用する患者の代表、医療関係者、血液事業の専門家を含め、数

名を指名する。

3 部 会長は、第一項の規定により委員会に属すべき委員等を指名した場合は、

部会においてその旨を報告しなければならない。

(委員長の選任)

第 4条  委 員会に委員長を置き、委員会に属する委員等の互選により選任する。
2 委 員長は、委員会の事務を掌理する。

3 委 員長に事故があるときは、委員会に属する委員等のうちから委員長があ

5.

6.

(50音順、敬称略)



らか じめ指名する者が、その職務を代理する。                                 平
jを24年 度第1回 血液事業部会運営委員会議事要旨(案)

日時:平 成24年 5月 28日 (月)10:00～ 12:00

(委員会の開催)

第 5条  委 員会は、四半期 (1月 から3月 まで、4月 から6                      場
所: 弘済会館4階 菊の間

9月 まで及び 10月 か ら12月 までの各期間をい う。)ご

月まで、 7月 から              出 席者 :

2 前 項に規定する場合のほか、委員等が必要と認めるとき

｀
とに開催する。                 (委 員)

は委員会を開催す                  半 田委員長、大平委員、岡田委員、花井委員、牧野委員、山口委員
ることができる。 (日本赤1

田所‡
字社)

儀 決)                              長 、書

営会議委員、上日経営会議委員、俵経営会議委員、日野副本部

第 6条  部 会への報告の要否等、議決を行 う必要がある委員会の議事は、委員              ｀   (田 辺三ヨ

'‖主幹、石井主幹

会に属する委員等で会議に出席 したものの過半数で決 し、可否同数のときは、                 子 林薫

製薬株式会社)

委員長の決するところによる。 (株式会羅
締役

渡邊駐
ベネシス)

(議事の公開)                                           (事 務局)L長

、秋山顧間、乙幡部長

第 7条  委 員会は原則 として公開する。ただし、公開することにより、委員の                  三 宅課長、文連企画官、伯野補佐

自由な発言が制限され公正かつ中立な審議に著 しい支障をおよぼすおそれが

ある場合、又は、個人の秘密、企業の知的財産等が開示 され特定の者に不当             議 題: 1.議 事要旨の確認

な利益又は不利益をもたらすおそれがある場合については、委員長は、ごれ                 2.感 染症定期報告について

を非公開とすることができる。 3.血液製剤に関する報告事項について

4.日本

(雑則) 5.日本

赤十字社からの報告事項について

第 8条  こ の規程に定めるもののほか、委員会の運営に関し必要な事項は、部                   (フ ト

赤十字社と田辺三菱製薬株式会社の血漿分画事業の統合について

｀
  会 長が部会に諮り決定するものとする。 6.その

公開)

他

、  附 則                                 :           (審 議概要)

この規程は、平成 15年 7月 30日 から施行する。 議題1について

′                        議 事要旨に関=する意見等については、事務局まで連絡することとされた。

議題2について

感染症定期報告̀について、事務局から説明後、質疑応答がなされた。

文献番号3、ド

の報告についてYツ

におけるHⅣ NATスクリーニング検査のすり抜けによる感染事例

よ、安全技術調査会においても議論することとされた。

題3について

事務局及び日赤から、供血者からの遡及調査の進捗状況、血液製剤に関する報告

事項、献血件数洒LびHⅣ 抗体・核酸増幅検査陽性件数について説明がなされた。



議題4について

(HBV既 往感染の血液に対する安全対策の向上)

日赤より、HBV既 往感染血液の安全性向上に係る基準変更(HBs抗 体が

200m:U/mL未 満かつHBc抗 体 001が 1以上の血液を不適とする変更)の進捗状況に

について報告がなされた。基準変更後の血液は平成24年 8月 以降に供給予定と報告

された。

資料 3-1

共血者からの遡及調査の進捗状況について

(目次)議題5について

日本赤十字社と田辺三菱製薬株式会社の血漿分画事業の統合に関する進捗状況

について、両社から参考人出席のもと、買疑応答がなされた。(※非公開で開催)

議題6:こついて                         ,       ○  供 血者からの遡及調査の進捗状況について
(病原体不活化技術に係る欧州視察)                              (平 成24年8月1日付け血液対策課事務連絡)
事務局より、病原体不活化技術に係る欧州視察(オランダ、ベルギー、ポーランド、

フランス)結果を踏まえ、各国の現状や今後の方針等の報告が
なされた。事務局:こお

          。  供 血者 か らの遡及調査 の進捗状況 にういて (回答 )いては、引き続き、情報収集に努めることとされた。
.                              (平 成24年8月17日付け日本赤十字社提出資料)

(抗HBs人免疫グロブリン原料血漿収集のためのB型肝炎ワクチン接種プログラムに
関するガイドライン案)                      ′        o 薬 事法第77条の4の3に基づく回収報告状況

厚労科研の分担研究者である日赤・石井主幹より、ワクチン接種や採血の具体的手             ・
(平成 23年 5月 ～ 平 成 24年 7月 分 )

順、国内自給の達成目標時期など、ガイドライン案の概要説明がなされた。

(基本方針の改訂スケジュール案)

事務局より、「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に関する基本的な方

針」の改訂スケジュール案が示され、このスケジュールに沿つて作業を進めることが了

承された。

(フィブリノゲン製剤に係る調査)

事務局より、フィブリノゲン製剤の調査に係る公表事項の報告がなされた。

(その他)

委員より、献血血液のシヤーガス病に対する安全対策を検討する必要があるのでは

ないかとの提案がなされ、安全技術調査会において議論することとされた。



血 安 第 3 7 3号

平成 24年 8月 17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
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

5号にて貴社血標調につきましては、平成 24年 4月 2o日 付け血安第 173血

液事業部会

                        供 血者からの遡及調査の進捗状況について (回答)

液事業本部長より資料の提出があり、これを平成 24年 度第 1[(金

)に 平成運営委員会に提出したとこ_ろです。今般、平成 24年 9月 28;ま

したので、           ‐

目1日付事務連絡によりご連絡のありました標記の件について、別紙に

24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

:lヶ 告η基;下記の事項について改めて資料を作成いただき、平成 24年 8り

                       平 成 24年8り

ます。

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。

                      ょ り報告いたし
記

]12日 付け医
                                         .

1.「供血者の供血歴の確認等の徹底について」(平成 15年 6リ

薬血発第 0612001号)に 基づく遡及調査に係る以下の事項

(1)遡 及調査実施内容

① 調 査の対象とした献血件数

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

数

(2)個 別 NAT関 連情報

①  (1)① のうち、個別 NATの 結果が陽性となった献血件

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

④ 上 記③のうち、医薬品副作用感染症報告を行つた件数

)にヽすること。

2.資 料の作成に当たつての留意事項

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

象期間ごとに本難 “ → … ② の①～③い は ほ 対

]第 H時 の
｀

数又は件数を記載すること。

② 本 数又は件数について|ま、平成24年 4月 20日 付け血

賓況を反映させ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あ
て記載すること。

事 務 連 絡

平成 24年 8月 1日



供血者から始まる遡及調査実施状況

対象期間

平成21年 4月 1日 ～

平成22年 3月31日
平成22年4月1日 ～

平成23年3月31日
平成23年4月1日 ～

平成24年3月31日
平成24年4月1日 ～

平成24年6月30日

HBV HCV HⅣ HBV HCV HⅣ HBV HCV HⅣ HBV HCV HⅣ

1)辺及調査実施内容

① 調査の対象とした献血件数(個別NAT実施件数)

1)総数 1,806 1852 2,491 396

2)個男1件数 48

② 上記①のうち、調査の対象とした輸血用血液製剤の本数

1)総数 2,014 2,072 449

2)個 別本数 1,877 84 l.934 2.659

③ 上記②のうち、医療機関に情報提供を行つた本数

1)総数 2,014 2,072 2,749 259

2)個 別本数 1877 53 2.659 240 1 1

(2)個別NAT関 連情報

① 遡及調査実施対象〔(1)①〕のうち、個別NATの結果が陽性となつた献血件数

1)総数 i44

2)個 別件数 144 0 100 0

② 上記①のうち、医療機関へ供給された製剤に関する報告件数
1)使用された本数 0 0

2)医療機関調査中 0 0 0 0 0 0 0 0

3)院内で廃棄 6 5 0 0 0 0

4)不 明 6 3 0 0 0 0

計 0 0 0

③ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数

1)陽転事例 1 0 5 0 0 0 1 0

2)非陽転事例 0 0 0 0 0 8 0

3)死 亡 0 0 0 0 0 7 0

4)退院・未検査 0 0 7 0 3

5)陽性だが輸血前不明 0 0 4 0 0

計 140 0 0 0

④ 上記③のうち、医薬品副作用感染症報告を行つた件数

報告件数 : 0 5 4 0 1 0

別紙

〈参考〉

供血者から始まる遡及調査実施状況

対象期間

平成11年4月1日～

平成18年3月31日
平成18年4月1日～

平成19年3月31日
平成19年4月1日～

平成20年 3月31日
平成20年 4月 1日～

平成21年 3月31日

HBV HCV HⅣ HBV HCV HⅣ HBV HCV HⅣ HBV HCV HⅣ

① 調査の対象とした献血件数

)遡及調査の対象件数 23.104 2,193 2.694 5,219

② 上記00う ち、個別NAT検査を実施した本数(検体数)

1)本数(検体数) 23.104 2.:93 2,694 5.219

2)実施率 100% 100% 100%

③ 上記②のうち陽性が判明した本数

小数 1 1 0 0

④ 上記①のうち医療機関に情報提供を行つた件数

1)血液製剤数(総数) 33.114 2.408 4.034

日別本数 / / / 2062 2.444 345 3552

2)情報提供数 33.114 2,708

目別件数 / / / 2,062 2,319 3,150

* +dr1+1FI E-+frr7+3E31 Et<oltiE&St:tr. E*illroftDE t:I5jASrFftfre3ol+tit;

⑤ 上記③O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 1 2 0 0

)医療機関調壺中 0 0 0 0 0

3)院内で廃楽 0 2 0 0 2

l)不明 7 1 0 0 0 0 0 0 0

計 349 4 : 2 0 0 0

⑥ 上記⑤のうち、受血者情報が判明した件数

)陽転事例 1 1 4 1 0 0 3 0 0

2)非陽転事例 0 0 0 0 0

3)死亡 2 1 0 0 0

`)退院・未検壺 0 0 0 0 0

5)陽性だが輸血前不明 7 0 1 0

計 3 1 23 0 0

●個別NATm性 (NA‐ インドウピリオド)の目及田査対像血液の輸血により、受血者が陽転した例を含む

⑦ 上IE⑥のうち、医薬品副作用感染症報告を行つた件数
1 1

ウイリレス】1合計 HBV:28     HCV:2      HIV:1
●6例中2例はHB●抗体のみの日転であり、綸血血液からの移行抗体0と医薇機口において判断された事例である。

※血液製剤等に係る週及調査ガイドライン(平成24年3月6日一部改正)に薔づく遡及調査対応基準を適用。

HBV :HBB抗 原CLEh法 確“試験 (中和試験)又 は個81NAT腸 性の場合は遡及口査を行う。
:HBc抗 体CEIA法 陽転の暑合は湖及口査を行う。

HCV :HCV抗 体CLEIA法 腸転の血波及び前回の血液についてalllNATを実鮨し、いずれかが陽性の場合は遡及田査を行う。
HIV :HIV抗 体cLE鳳 法で陽転し、確露試験 (tVB法)ヌ は何別NAT陽 性の場合は遡及口査を行う。
共通 :ス クリーニングNAT暢 転の場合は蕩及口査を行う。



薬事法第 77条 の4の 3に 基づく回収報告状況

0平成24年 5月～平成24年 7月

3-2

血液製剤に関する医療機関からの感染症報告事例等について

O輸 血用血液製剤で感染が疑われる事例(劇症肝炎例、死亡例等)

新規報告:4件 (HBV感 染疑い事例、細菌感染疑い事例)

O感 染症報告事例のまとめについて

O試 行的 HEV 20プール NAT実 施状況について

o血 液製剤に関する報告事項について
(平成 24年 8月 1日付け血液対策課事務連絡)27

0血 液製剤に関する報告事項について
(平成 24年 8月 17日付け日本赤十字社提出資料)28

〈参 考 〉
・安全対策業務の流れ
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輸血用血液製剤でⅡBV(B型 肝炎ウイルス)感染が疑われた事例

(平成 24年 5月 18日報告)について

1 経 緯

平成 24年 5月 18日 、 日本赤十字社から輸血 (照射赤血球濃厚液‐LR、 新鮮凍結血

漿‐LR)に よるIIBV感 染疑い事例で、患者が死亡した症例の報告があつた。

2 事 例
。患者は 70歳 代の男性。原疾患は左変形性股関節症

・平成 24年 1月 30日 、人工股関節再置換術施行に伴い輸血 (赤血球濃厚液 10単位、

新鮮凍結血漿 10単位)を 受ける。

・輸血前 (平成24年1月27日)に HBs抗原、HBs抗体、IIBc抗体はいずれも陰性で

あったが、輸血後 (平成 24年 3月 22日 )に IIBV D̈NA、 HBs抗 体が陽性となった。

・平成 24年 5月 5日 に、重症 B型 肝炎にて死亡。

3 状 況

(1)輸 血された血液製剤について

。当該患者には、7人 の供血者から採血された 5本 の赤血球濃厚液及び 2本 の新鮮

凍結血漿を輸血。
。当該製剤と同一供血者から4本 の原料血漿、1本の新鮮凍結血漿を製造。原料血

漿と新鮮凍結血漿は全て確保済み。

(2)検 体検査等の状況
・日本赤十字社において保管検体の個別NATを 実施し、7本全て陰性。

・7人 の供血者のうち2人 が献血に来訪し、HBV関 連検査は全て陰性。

(3)担 当医の見解
。 「感染症と輸血血液との因果関係はないと考える。他の感染原因判明。」とのコ

メントあり。

4 今 後の対応
。引き続き、医療機関に対する情報収集に努めるとともに、再来していない供血者 5

例のフォローアップを行 う予定。

輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例

(平成 24年 7月 2日報告)について

1 経 緯

平成 24年 7月 2日 、日本赤十字社から輸血 (照射赤血球濃厚液‐LR、照射濃厚血小

板‐LR、新鮮凍結血漿_LR)に よる細菌感染疑い事例で、患者が死亡した症例の報告が

あった。

2 事 例
・患者は60歳代の男性。原疾患は不安定狭心症。

・平成 24年 6月 20日、冠動脈バイパス術、僧帽弁輪形成術施行。

・平成24年 6月 21日、術後 ドレーン出血が多く、循環コントロール。6月 20日から

21日 にかけて赤血球濃厚液 18単位、血小板濃厚液 55単位、新鮮凍結血漿 24単位

を輸血。
・平成 24年 6月 22日、大動脈バルァンポンプ離脱。

12:00 術後貧血あり輸血施行 (赤血球濃厚液 2単位)。

18:00 体温 38℃、自血球数 10,680、午後より未明にかけて徐々に酸素イヒの悪化、

心拍出量は変わらないが体血圧の低下:

・平成 24年 6月 23日～24日、採血データにて白血球数 260と異常低値。敗血症ショ

ックを疑つて持続血液濾過透析、エンドトキシン吸着療法を導入。

・平成24年6月25日t朝より瞳孔孔径に左右差出現。患者血液培養及び喀痰培養よ

リルMガ α″″““θパ を同定。

・平成 24年 6月 27日 、急性肺炎 (彫″α′′α″arCθSσι″S)に て死亡。

。なお、ICU別 患者からも彫“"α ″″ὲκ′″Sが検出されたが、BTB培 地でのコロニ

ー色の違い、セ7メ タゾールに対する薬剤感受性の違い、DNAパ ルスフィール ドゲ

″電気泳動による制限酵素切断パターンの違いが認められている。

3 状 況

(1)輸 血された血液製剤について

・当該患者には、25人の供血者から採血された、10本の赤血球濃厚液、3本 の血小

板濃厚液及び 12本の新鮮凍結血漿を輸血。

。当該製剤と同一供血者から H本 の原料血漿、2本 の新鮮凍結血漿及び 12本の赤

血球濃厚液を製造。原料血漿と新鮮凍結血漿は全て確保済み。12本の赤血球濃厚

液は全て医療機関供給済み。

(2)検 体検査等の状況
。日本赤十字社において、当該輸血用血液 (3本の血小板濃厚液、1本 の赤血球濃厚

液)と 同一採血番号の血漿 (4本)で 無菌試験、当該輸血用血液 (9本の赤血球濃

厚液)の セグメントチューブ (9本)で 細菌培養試験を実施し、いずれも陰性。残

りの 12本 (新鮮凍結血漿)に ついては、使用済みバッグの残澄が院内で廃棄され

ていたため調査できず。



(3)担 当医の見解                                                   輸 血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例
。 「院内肺炎の可能性も十分にあるが、輸血も否定できず。死亡と本剤との関連性  ^                  (平 成 24年 7月 17日報告)について

不明。」とのコメント。

1 経 緯

4 今 後の対応                                           平 成 24年 7月 17日 、日本赤十字社から輸血 (照射血小板濃厚液‐LR)に よる細菌
・採血時の細菌の混入を低減するため、平成 20年 以降は全ての輸血用血液製剤の初流           感 染疑い事例で、患者が死亡した症例の報告があった。

血除去を実施している。今後も同様の症例のデニタ収集にあたるとともに、原因の

究明に努める。                                        2 事 例
。患者は70歳代の男性。原疾患は急性 リンパ性白血病。
・平成 24年 6月 19～21日 、抗癌剤治療施行。
・平成 24年 6月 30日 、16:45輸血 (血小板濃厚液 10単位)開 始。体温364℃、心拍

数 90、酸素飽和度 98、1840輸 血終了。
・平成 24年 7月 1日

3:50嘔 吐あり。■25体 温 401℃ 、酸素飽和度 86～88、血圧 70/38、意識レベル低

下。

7:35血液培養開始。抗生物質投与開始。酸素吸入開始。

12:00頃 血圧回復得られず、 ドパミン投与開始。酸素増量にて酸素飽和度 95ま

で回復。体温 37℃台で解熱傾向あり。
′
                       13:35胸 部 X線 写真上肺炎の像なし。尿流出不良。その後、、末梢チアノーゼ出現。

尿流出ほとんど認めず。血圧は一時的にドパミンに反応するも、しだしЧこ
反応不良となる。酸素飽和度も測定不能へ。

・平成 24年 7月 2日 、敗血症性ショック、多臓器不全にて死亡。

院̈内にて実施の患煮血液培養よりんあJ`Jra″θ“″。″Jὰを 同定。

3 状 況

(1)輸 血された血液製剤について
｀
 。 当該患者には、1人 の供血者から採血された 1本の血小板濃厚液を輸血。

、                                  。 当該製剤と同一供血者から1本の原料血漿を製造。確保済み。

(2)検 体検査等の状況
〔               。 日本赤十字社において、当該輸血用血液と同一採血番号の血漿の無菌試験、当該

輸血用血液?セ グメントチュープの細菌培養試験を実施し、ぃずれも陰性。
(3)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ある。経過が急激であ

り、敗血症原因菌の量が多かつたと思われるので、輸血後感染症も否定できない。」
とのコメント。

4 今 後の対応
・採血時の細菌の混入を低減するため、平成 20年以降は全ての輸血用血液製剤の初流
血除去を実施している。今後も同様の症例のデータ収集にあたるとともに、原因の

究明に努める。

|



感染症報告事例 のま とめについて
(平 成 24年 4月 ～ 平 成 24月 7月 報 告 分 )

1  平 成 24年 4月 ～24年 7月 に報告 (新規及び追加)が あつた感染症報告 (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 39件 である。

輸血用血液製剤の内訳は、

(1

(2

(3

(4

H B V感 染報告事例 :    1 8件

H C V感 染 報告事例 :     9件 (うち l件は H B Vと の重複感染報告事例)

H I V感 染報告 事例 :     0件

その他 の感染症報告例 :  1 3件 ( H E V  2件、細菌 H件 )

2  H B V感 染報 告事例

( 1 )輸 血 前後 に感染症検査 で H B V‐D N A、 H B s抗 原 等が陽転 した事例 は 1 7件 。

輸血 後 N A Tで 陰性 又 は輸 血 前 後 で陽性 は 1件 。

( 2 )使 用 され た輸血 用血 液 製剤 を提 供 した献血者 の保管検 体 の個 別 NA T陽

性 の事例 は 3件 。

( 3 )劇 症 化又 は輸血後 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 2件 。

3  H C V感 染報 告事例

( 1 )輸 血前 後 に抗体検査 (又は H C V‐R N A )等 が陽転 した事 例 は 9件 。輸血

後 N A Tで 陰性 又は輸血前 後 で 陽性 は 0件 。

( 2 )使 用 され た輸血 用血 液 製剤 を提 供 した献血者 の保管検 体 の個 別 NA T陽

性事例 は 0件 。

( 3 )劇 症 化 又 は輸 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件 。

4  H I V感 染報 告事例

( 1 )輸 血前 後 に抗体検査 等 が陽 転 した事例 は 0件 。

( 2 )使 用 され た輸血 用血 液 製剤 を提 供 した献血者の保 管検 体 の個 別 NA T陽

性事 例 は 0件 。

( 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件 。                    ′

5  そ の他 の感 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 2件 。

( 2 )細 菌 等感 染報告事例 に お い て 、使 用 され た輸血 用血 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件 。

( 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 2件
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日
赤
番

号

=AX受付 日
ほ告受領
日 帖‐一般Ｄ

彙
与
年

月 動卸
投与後検査(年月)

日赤投与前
検査

日赤投与後
検査 |

帥
韻
尉
Ｗ

姉
組
＝
‐ＡＴ

備考
鯛
帥
ヒ

血
再
血

呆※

供
製

用

一
者

使 聯

叫回『織晦麻̈
¨

及
血

遡
供

値

発

の
査

者

合

検

血
場

の

鵬
Ｈ

〔簡略
名)

ｒ
綱
ロ

熙射赤血
彙壼厚液
―LR(人
卜血球濃
「液(放
け緯照
け))

h液腫
|

″
“

10s^K―)
12/03)
103Abl―)
IBcAbl―)
12/04)

lBV―DNA(+)
103Ag(― )
13sAb(― )
lDcAb(― )

"― HBcAb(― )
iD“ `(― )
lB●Ab(―)
12 / 0 6 )

(BV―DNA(― )
IBsAg(―)
IBsAb(―)
IBcAb(―)
12/00

(+)
日BsA`(―)
H03Ab(―)
HBcAb(―)
(12/06)

雌鰤
ｍ
唯
い
い

樹諄かＣ畔

¨̈̈̈
¨̈̈れ

憚

」

本の原H
h漿を製
E、確保
好み。

E
E

に回
=

鳳者綸体と献血

蟹検体とで
lreS/S領域を含

,P領 城前半部

已列を比較したと
ころ、すべて一致
′た。商者の
lBVつNAIよ
:en っ̈oCで 塩
L配列から

の同一採血番号
製剤は1本の原
料血漿、確保済 ヒされた。

尋転事例

よ

０
」
狐
峻

臓射赤血

器

　
痢

化

慮
尿

＝

“

５

lB“。(―
EBAb(―
:0ノ0,)
IBBAg(―
lBsAb(―

―
)

11ノ04)

lBVつ NA(+)
lB3Ab(― )
lBoAg(+)

: B o A b (―)

Ⅲ …HBC′●(+)

{BV ONA(― )
{BsAg(―)
lB8Ab(―)

( + )
lB,Ag(+)
i 3 8 A I (―)
i e c A b ( + )

12/00)

睡輌
Ｄ唯鰤的

蘇̈
Ｃ時鵬

4単

立

剛
幅
誡
購
Ｄ

極【鵬郡一
未回
"

に崚灘鵬”

・５本＝
界
製

峨
晰
詢
貶
」 “̈【』

Ｆ
”

”
い
知
ｍ

疇̈
蘭̈鰤Ｄ̈
呻』̈
姉ｍ

制
相
麹

H B “̀ (―)
( " / 1 1 )
HB=Ag(― )
HB,Ab(―)

( ― )

12/01)

lBVつ NA(
lBsAg(+)

IBsAb(― )
12/03)
lBV●NA(
lesAI(+)

●sAb(+)

BcAb(― )
:2/03)

IBV DNA(― )
IB9Ag(― )
lBsAb(―)
lecAb()

12/0:)

(+)
HBM`(+)
HB8Ab(― )
HBcAb(―)
(12/03)

雌帥ｍ龍帥Ｄ

蹴鉢一Ｃ‐ＢＶ̈鵬

0■
彙
0単

細
昭
臓
鵬
０

L漿、:本
り新鮮凍
吉血漿―

Rを製
L。原料
L漿は全
【確保済
い。新鮮
1結血兼
Rは確保
キみ

肛
離
曜
駁
」
肛
駐
跡
約
」
腑
雌
顎
は
Ｄ

日
沐
番
号

■

月
胆告受領
日 鵬

一般∋

投
与
年
月

枷
韻
引
晰

ｍ
部
引
軒

備 考

用

位

鷹

単

餞

控
供
製
用

一
者
使

同
血
討

※

供n雷 男
級 の増

及
血

遡
供
値

発

の
査

者

合
検

血
場

の
E律 月) 検査 献血

※ 栞※ | 一航鳳］『贈射ヨ厚
肛小板―

訳 (人n
: 根ヽヨ厚

夜(放射
嗅照射))

血液腫
●

1 8 6嘔́( ~
10ノ03)

iBVONA(+)
IBsAg(+)
IBcrAg(+)
●0社(+)
iBoAb(―)
12/03)

l e■D I I A
+)
iB,Ag(+)
lBIAb(―)
!Boん(―)

離
枷
卸

帥鮮いて」叫

噂
立
暉
」

贋
川
腋
朧
９

1本の原摯
L漿、2本
1新鮮凛
嗜血漿―

Rを製
E。

原‖血漿
はすべて
使用済
み.新鮮
凍結血漿
―LRはす
べてE晨
腱ロヘ供

08済み。

未回

復
―LR(人謗
血球二厚
液(放射
腱照射)

Ｆ
‐２０
疵
貯
四
ｍ

［咋ｍ̈
ｏ

盾48
集患

1日B A g (―

| "ノ1 0 )

¨̈のIBV DNポリメラ
ーゼ

| ― )

I B e A g ( + )
i B o A b ( + )

lBV DNA(― )
IB8た(―)
IBsAb(―)
iBcAb(― )

HBV―DNA
(+)
HB“ `(+)
H●sAb(―)
HOcAb(+)
“2/00)

(+)
HO,A`(+)
HB3Ab(― )
HBcAb(+)
(!2/03)

誰
枷
ｍ
離
輌
Ｄ

＝”Ｃ旺

囁
ユ
暉
立
噂
立

¨
Ｗ
腱
籠
誰

原

ヽ
４
鮮

の
漿
新

本
血
の

よ、1本C
ホ血球濃
軍液―L熙
口造.原
H血 漿は
,べ て確
屎済み。
析鮮凛結
血漿―tR
ま確保済

ホ血球ニ
撃液―LR

回復
叫̈
ä服射))
R射赤血
ヨ壼厚液
LR(人昴
L球農厚
夜(放射
=照射)

キみ。

Ｆ
”
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Ｆ
鰤
ｍ
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岬ｍ

彗
　
讐
　
疾

化
患
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患
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H B s A g (―)
(00/11)
HBIA`(― )
( 1 2 ノ0 2 )

i曰s A g ( + )
IBoAb(―)
12/04)

I B V―DN A (― )
I B 8 A g (―)
I B s A b (―)
i e c A b (―)
12/02)

( 十)

円日3A●(+)
HBsAb(+)
HBcAb(+)
(12/04)

離
揃
ｍ
唯
榊
Ｄ

一鮮
コ
ｒ
‐Ｂｖ̈

憚
立

に
鵬
請
陰
〓
出

卿確ヽ保み。
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遺
済
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投
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年
月

投与後検査(年月)
日赤投与前

検査

飩
綱
川
ぼ

枷
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引
画

併
用
血

液
製
鋼

寄

備考

用

世

魔

単

枚

血

再
血

昴―供血
供
製
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一
者
使 転帰

NAT)(投

与|1点)

及
血

週
供
値

発

の
査

者

合
検

血
場

の
報 曼付日

査(年月) 検査
呆※

κ

ｎ
ｒ
綱
］

20!2/5/24

"鮮凛麟
L漿―LR
2分採血
籠解凛
自人血
籠)
R射濃厚

●
　

■

■
患

尿

1 0 s A g (―
1 , / 1 0 )

I B s A ` (―)
12/01)
iBoAg(+)
iBsAb(―)
岬―HBcAb(+)
iOoAg(+)
iOoAb(―)
:2/04)

IBV―DNA(― )

i口sAg(― )

IBsAb(―)
IBcAb(―)
[ 1 / 1 0 )

( + )
HB8A`(+)
H8sAb(―)
HBcAb(+)
(12/05)

(+)
IIB8～(+)
H83AI(―)
lIBcAb(+)
(12/05)

雛
ｍ
ｍ
離
輌
ｏ

一弼枷”Ｃ‐ＢＶ．鵬

単

　
単

　

単

∞
位

Ю
位

２
位

四
圏
腫
妊
雛

2本の原
4血 漿、:

卜の新鮮
東精血漿
Лを製

E.原 料
“漿はす
でヽ確保

青み。新
眸凛結血
■―LRIま
と保済み

菫

属
未回

復」̈
螂醐ｍ耐い枷瓢り

Ｆ
よ

願
Ｆ
狐
ロ

1012ノ5/!6 2012/5/29

檬血球濃
二液―LR
人赤血
ホ濃厚
生)

肛液腱
嗜

lBsAg(―
1:/02)
:es′マ(―

lB3AI(+)
iBsAb(―)
lBcA3(―)
12/05)

(+)
HB3A●(+)
H03Ab(―)
| I B c A b ( + )
(!2/05)

離
輌
０

脚蝶鋤”Ｃ」鵬

0単

位

血漿.1本

D新 鮮凍
書血漿―

Rを製

E。原‖
L漿は確
R済み.
F鮮凛結
L漿―LR

未回
L

卜

よ

】
い
ｍ
ｍ

綺̈叫囃離鶴ル

i波疾
=

103′し(~
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1 1 1 / 0 0 )
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lBυも(+)
12/00)
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iBcAb(―)
10/12)
leV DNA(
lB●嘔(―)
lesAb(―)
IBcAb(―)
11ノ03)

― )

(―〉
HBJt(― )
HB3Ab(― )
HBcAb(― )
12/06)

誰
ｍ
ｍ
誰
輌
ｏ

蹴林”Ｃ畔鵬

【献血者疇転化
情報】
当腋 2011年 11

月10日

H8V口 迫検査
陰性

●別HBV―NAT

陰性 (ヨ及田査)

次回 2012年 5月

11日
HB3抗 原棧査

疇性 (隕転は血)

個別HBV―NAT

陰性

2単

位

非
重

菫
不 明

本の新□
中結血漿
Rを製
E、確保
キみ。

日
赤
番
号
一

は

Ｆ
段告受領
ヨ 』‐一般レ

編鵬Ｄ

投
与
年
月

1日赤投与前
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枷
彙
”
ｗ

触
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引
Ｗ

備考

用

位

血
再
血

供

者
献

※

供
製

用

一
者
使

呻ｍ鰤］続庶岬中

共血者発翅及
D場合の供血
曽の検査値

:AX受付日
検査

曽製剤硝
果※
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”̈
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鳳
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03A b (―

: ― )

¨̈1 : / 0 1 )1 0 ●̀〈―)
●●Ab(―)
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lCVElア続鳳 ―)
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12/02)
I B “̀ (―)
幅sAb(+)
IBcAb(+)
ICVコア抗原(―)
ICV‐Ab(+)
12/●5)

iBV―DNA(― )
iOsAI(―)
lBsAb(―)
ittcAb(―)
iCV―RNA(― )
iC■Ab(―)
10/05)

( ― )

担 IAg (―)
I B 3 A b (―)

●cAb (―)

( ― )

ICV―Ab(―)
10/12)

( ― )

103AI(―)
IB8Ab(―)
IBcAb(+)

( ― )

ICV―A6(+)

誰
枷
ｍ
鍛
枷
鋤

峰

肛

全 て‐こ

”

ＨＢＶ¨

ＤＮＡ

て
・

＞
．

旺

出
ユ
鮮

」

四
倒
０
」
蟻
雛

疇』̈
叫凛」

出
確
み。粛

料
全
済

鮮
に回
菫層(―)

|―)
10/5)

観
“
関へ
済

東

全

橙

綸

ｏ

”

“
や
四
脚

嶼̈
呻̈姉ｍ

L液 ロ

" 畷い

H89A●(―)
(12/04)
HB3Ag(― )
HBυS(―)
( 1 2 / 0 4 )
HOVつ NA(+)
HBsAg(+)

(12/06)

H B s A ` (―)
H B s A b ( + )
H B c A b (―)
(12/01)

―
)

l B 8 A g (―)
I B 8 A b ( + )

I B c A b (―)
12/04)

+ )

I口彙 (―)
lB●Ab( + )
: B c A b (―)
112/06)

雛
枷
ｍ
雛
枷
わ

は鮮蜘いて旺̈

0単

立
剛
帆
範
詢

n漿を製
贄、全て
亡保済
い。

F明

貯
四
回

い眸鵡̈
０

肖化●

鵬

HOsAg(― )
( 1 2 / 0 1 )
HBsAb(― )

( ― )

(12/01)

1日Vつ NA(

(12ノ04)
IBV―DNA(+)
10sAg(+)
IBsAb(―)
IBcAb(+)
10。Ac(+)
10oAb(―)
(12/00)

田査中 口査中 口査中

購麟凱”ＨＢｖ̈

暉
ｉ

郷
，ｖ口賊
鵬
９

2て医療
饉関へ靭
e済み。

卜回
彙Rを製
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日
赤
番

号

訥
Ｈ

iは受付日
最告受銀
ヨ 』‐一般Ｄ

投
与
年
丹

日赤級与前
検査

・馳
錮
則
輛

ｍ
師
引
輛

口考

用

位
帥
師
帥
※

供
製

用

一
者
使 転帰

投

，Щ踊

た血者発議及
D場 合の供血

曽の検査饉

.簡略
呂)

[(年月) 投与後横査(年月)
検査

暴※

爾射赤血

中菫厚漕
―LR(人

卜血球凛
r液(放
け線旧
け))

その他

り疾J

HBBAg(―

(12/“ )

(母体 :

(―))

伯■ONA(+,
(:2/07)
lBV-ONA〈 ―)
(:2/07)

酔
・，HBGAb(― )
HBcAb(― )
( : 2 / 0 7 )

雛
輌
０

一林誡〓叫耐

憚
」
姉
Ｄ

岨
朧
鵬
Ｄ

に回
目卿一断

。

Ｆ
”
鵬
一
四
¨

1012/7/11

祠一“̈
詢い軸“̈
螂関肛

L液腫
4 周査中 口査中

蹴麟４薫‐Ｂｖ・山

6単

位

2単

位

州
岬
鮨
＝
り

月査中 口査中

非

菫

〓

関査
●

107/06) 睫検=に てHBsAg(+)
ハЧ 明。
(12/06)

卜

χ

α
叶
四
躙

1012ノフ/20

熙射赤血
黎農庫波

「 胆
陣置瘍

膠
，３．
“て̈・＞̈

iBVつ NA(+)

{BV―DNA(― )
i曰3 A gく―)
i B s A b (―)
i t t c A b ( + )
12ノ03)

( ― )

1日sAЬ(―)
"cAb(+)
12/04)

(+)
40」t(― )
138Ab(― )
40cAb(+)
12/07)

雛
枷
ｍ
雛
揃
わ

保管検
体4本

全てに

ONAl―)

Ｌ
ユ

卿
組
饉
鵬
Ｄ

．血漿、２本強̈
］ｍ」“赫綱」晰

回ヽ
=徹

籠

液
綸

”

日
書
番
号

O l l B=継受付日 臨‐一般ト

投
与

年

月
恥い

1投与後検査(年月)
日赤投与前

検査

枷
申
”
晰

枷
綱
粥
ば

幹

甲

血

夜

腱

哺

亭

籠若

用

位

血
再
血

供
製

用

一
者
使

呻勘『軸晦払̈
『

共ユ者免翅及
E月 い̈ 検査

果※

D場 合の供血

瞥の検査値

購血俊NATで 陰性又は輸血前後で隅性

卜
囲
取
■
画
面

:012/3/20 Ю!2/4/"

鰤腑囃崚
■化署
E書

lB3Ag(―
10/07) IBV―DNA(+)

12/t13)

IBVONA(― )
IBsAI(―)
IBsAb(+)
IBcAb(+)
10/07)

|+)
lB3AE(~)
lBsAb(+)
lBcAb(+)
1/10(輸血
u間中)

|+)
iB9Ag(―)
lBsAb(+)
(BcAb(+)
12/03)(輸■

離輌ｍ離晰御

働鱗か‘‐Ｂｖ̈

単１０
位

卿岨
鮨
＝
蛉

一囃ｍ 輌̈
』

下明徹
照

波
綸
”

確保済

嗜血によるHCV感 業報告例 (疑い例を含む。)

奥血者隅性事例

:腋当例なし)

島転事例

Ｆ
嘔

油
10:2/4/25

照射赤山
諫■暉灌
‐LR(人翻
直球濃暉
夜(放射
`熙 射,

増

科

患

饉

外
疾

抗

胸̈̈
て・＞̈

lCV―Ab(+)
(12/03)
lCV―Ab(+)
(12/03)
ICVコア抗原(+)
(12/04)

iCV―Ab(―)
11/05) ( + )

HCV―Ab(+)

(12/04)

雛
輌
ｍ
離
枷
ｏ

一鱗撤攻」山

出

」
咄
饉
＝
Ｄ
動陣」

1本とも使
用済み。

彙回
自

一
四
Ш

輌」̈
姉̈ｍ

中経壼
|

| ― )

109/11)

| ― )

11/02)

11/05)
ICV Ab(+)
1 2 / 0 4 )
iC‐RNA(+)
iCVコア抗原(+)
12ノ04)

lCV―mA(― )
ICV Ab(― )
09/11) |+,

離輌ｍ離鰤い

脚牌瓢薫ｉＣＶ̈豪

:0単

立

四
瀬
醸
鵬
９

使

ｏ出静
ロ
鷺

未回

復
一凛一峨

」



日
赤
■

号

・胡
＝
一

"x節 日 嘔告受領
ヨ 臨‐一般り

投

与
年
月

投与後楓 年月)
日赤殺与前

検査
日赤投与`

検査

帥
鯛
弧
ば

ｍ
韻
引
輛

辟

用

血

夜

腱

劇

専

償考

用

位
触
田
地
Ｋ

供
製
用

同一雌
服
※

』碑̈
轟紅格̈
輸

共血者発遡及
D場 合の供血

曽の検査値
1簡略

日)
ぼ年月),

昔製剤欄

呆※

Ｆ
閾

】

ヤ
‐２０
”

¨
呻
¨
¨

”
い
」

・
Ｒて人血

螂
ｍ
ｍ
』
¨
『
籠
脚

Ｄ

その他
の疾患

抗

胸̈い‐・＞̈

(12/03)
ICV3ア 抗原(+)
(12/05)

HCv―RNA(―)
(12/01)

離ｍｍ朧帥御

ｍ麟凱水旺

単
　

単

　
単

“
位

”
位

Ю
位

嘘
“
屈
職
鵬
り

跡崚遺、す凛み。

未回

腹

(12/05)

( + )
HCV―Ab(―
( 1 2 / 0 5 )

”
躙

■4じ諄
口籠

―
)

11ノ03)

| ― )

|"/11)
iCVコア抗
瞑(―)
111/11)

ｍ̈iOV―RNバ4)

iCVIIア抗原(+)
`OV‐Abl●l
(12/06)

icv―mA(― )
iCV―Ab(―)

圏ＣＶ
↓ 雛帥ｍ雅帥印

牌駅菫旺̈

暉
」

未回

復

球二厚灌
―LR(人
赤血球ヨ
厚液(放
射線照
射))

( 1 : / 1 1 )

( + )
HCV―Ab(+
('2/00)

経
・確保み。

”
閾
蒻

‐

碑̈
¨̈
おい螂苺績岬脚Ｄ

肛液疾
り

田S社(―
H B 3 A b (―

¨̈1 1 / 0 : )
旧Sた (―)

l B M b (― )

:BcAb(+)
:●VElア抗原(―)
i●V Ab(+)
12/02)
lBsAg(―)
10s小(+)
lecAb(+)
|●"ア 抗原(―)
:OV Ab(+)
:2/05)

lBV DNA(― )
10sAg(―〉
103Ab(―)
IBcAb(― )
iCV―RNA(― )
ICV Ab(― )
1 0 / 0 5 )

↓̈̈̈
¨̈‐・，̈̈
・̈，

( B 3 A g (―)
i B B A b (―)
I B c A b ( + )

―
)

4CV―Ab(+)
12/05)

離ｍｍ離輌ω

駐粧ｍ薫”Ｍ‐・＞．叫ｍ

暉
位
畔
位

内
四
圏
」
姪
雛

嫌
４
み。相
想
ｔ
関へ済

料
全
済
鮮
漿
全
機
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ｏ

末回
巨
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靱
漿．襲

顕
噺
詢
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( ― )

(10/5)

日
赤
番
号

蜘
闊

・AX受 付日 報告受領
日 嚇颯″

雌帷狂

投
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月
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帥
韻
計
画

触
錮
＝
晰
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用

位

更

単
餞

血
再
血

司―供血
供
製

用

一
者
使

終血者発
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との供血
曽保管検
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完体、
IAT)(投
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共血者発翅及
D場 合の供血

曽の検査値検 査 一※
転 帰

Ｆ

ａ

取
・
ｍ
ｍ
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螂̈動ｍい軸“祠瑯欄ゆ

呼吸彗
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( ― )
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噂
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」
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月査
|

Ｆ
國

取
肝
四
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『抑』嘔織鶴”

ロイじ書
1着

| ― )
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12/07)
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HCV―Ab(+)

難
枷
Ｄ
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枷
０

曲牌鍬薫け

暉
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輛
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用
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「四
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( 1 2 ノ0 6 )
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厚
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月
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検査
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組
＝
町

ｍ
田
＝
晰
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用

位

血
再
血

映
昔
歓

※

司―供
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転帰

時動̈
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共血者発遡及
D場 合の供血

昔の検査値

日赤骰鴨
検査

剤̈酬̈
脳

0血後NATで陰性又は輸血前後で陽性

臓当例なし)

●血によるHEV感染報告例(疑い例を含む。)

ら性等事例

”
囃

取
・
細
田
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嘔液―L
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国内血漿分口製
‖製董販売業者
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腱剤の製造に係
5原料血漿の縮
EJにおいて‖明
た́献血者Hev―

離
」

崚̈」

瓢料血柴
ま国内血

史分口製

‖業者ヘ

L付済み

口査

b者検体とな血
彗(HEV饉 性保■
彙体)との"EV壇
豊配列の相同性
こついてIn=予

E供に基づき実施)

EV RNA(+)

劇IC‐ Ab(+)
r」 EV Ab(+)(情 颯
[供に基づき実施)

( + )
lgO―HEV―Ab
( + )

二供に対しての

定例報告である

３．
１２

∞

７

Ｆ
躙
］

」̈』̈
渤̈
嘲”祠囃臨肋̈
』̈
嘲けい

肛液E

E

| ― )

西 HE■

l b (―)

1 1 1 / 1 0 )

IB‐llNA(
lCVコア抗原(―)
12/05)
IEV RIIA(+)
12/00)

口査中 月査中 口壼牛 目査牛

弾
」
単
ｉ
ｍ
地

原

ヽ
２
鮮

の
漿
新

本

血

の

LRを襲
こ。新鮮
凛饉血漿
LRはすべ

て確保済
み.

籠料血栞
ま使用の

時無を調

E中 。

口査
中

日
が
，
■
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Ｈ

段告受傾
ヨ
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投
与
年
月

投与後検査(年月)
日赤投与前

検査

帥
駆
馴
輛

融
駆
則
峙
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再
血

呻回鰤』極鳳岬『
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の場合の供血

者の検査値
検■

腱 県※

0血 による細臼尊饉染報告例(疑い例を含む。) |
昌性等事例 耳

Ｆ
¨
¨

|ヨ厚蔵
肝・IE・
障農息

″

４

綸血開始時BT 370℃、

15分後 BT 381℃、日P
38/46、HR 62
輸血中止。SP02 17%
:時間後BT 092℃、日P
:0フ/71.P:31
1時間15分後BT
401℃.解熱"使 用
2時間15分後BT 304℃
3時間半後 BT 389℃、

0時間後 酸素投与中
止。BT 374℃.OP

患者血液培姜は陰性.

院内にて実施の当餞襲
用の血液培養より
KI●b3●la O,●caを同
定した。

院内にて実施の当腋襲
剤のセグメントチュープ
の血液培養は陰性。

投与中止の当腋
製剤および当腋
襲剤のセグメント
チュープ(1本)で
網目培養試験を
実施、いずれも鵬
性

虔疑薬 :保血11
弾
」

本の原摯
肛漿を製
菫、確保

キみ。

睦快肛球ヨ厚
夜(脚射
豪猥射)

求濃厚液‐LR

2012/5/8 10:2/5/:8

熙射赤油
求濃厚灌
―LR(人

卜血球ヨ
ニ液(放
け綸熙
け)

疾

‘
　

液 n血前

1本 目輸血 (BT 365℃ )

司―採血番号の
暉
」

重

蔦 ヨ復

里ロ

2本日輸血 (BT 361℃ )
3時間後 BT 375℃

里々ロ
BT 388℃

院内にて実施の3者 血
波培養より
StaphylocOccus

3 mUいsを同定した。

L漿 、1本
D新鮮凍
嗜血漿―

Rを製
E。原‖
L漿 ・晰臼

∞

１０ 猟
ネ
験

“
賦

合

日日の照射赤血
颯濃厚液―LR

Rは確保
キみ。

照射譲暉
血小板―

LR(人血
小極濃暉
液(放射
綸熙射))

血液ロ
疇

ν

５

℃３６
℃

ＢＴ

８５離
山

時

後詢
嘲
餞者血液培姜実施.陰
生

吏用済みパッグ
"本 )で細菌培IE

式験を実施、陰
生。
卜溶血性副作用
口連検査実施.
克血漿タンパクロ
え体検査:蔭性
L漿タンパク貫欠
員検査:欠損無し

被疑薬 :採血3日
10単

位 如̈
螂執

可
Ｗ

回ヽ
=

小板―LR(1本 )
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番
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月

日赤投与前
検査

日赤投与後
検査

帥
馨
”
画

融
組
＝
‥ＡＴ

備考

自用 枷
賄
地
Ｋ

司―供血
供
襲

用

一
看
使

共血者発
を及の場
針の供血
曽保管検
本(抗原、
完体、
lAT)(投
与薦点)

Rユ者発遡及

獄 曇付日 :簡略|
8)

ぼ年月)
駿 与 螢 硬 彙 (年月,

富 呆※ 曽の検査饉

卜
四
Ｍ
・

:012/5/25 :012/6/6

ホ血球IE
『液―L

L液 腫

`

9血開始15時間後

,T400℃、SBP 107.

0血中止
完内にて患者血漱培姜
に施、陰性

,与中止の当臓
腱鶴(:本)で細ロ
書姜試験を実
は、感性

弾
」

1本の原オ

回復

』̈̈̈
一̈

澤
連
血
体
漿
検

nl環を雲
■.確保
キみ。ま二厚

夜)

卜

Ⅸ

ｐ
・
卿
恥

熙射赤血
嗽農厚灌

署
　

薔

訛
麓
嗣
離

ν

に

輸血開始BT 360℃、

25分後BT 36 7℃、日p
90/62、Sp02 92%
1時間後曰p33/54
2時間25分後BP

5時間15分後BT
309℃、日P159/81.

7時間40分螢BT
396℃、日P l13/54
8時間35分後BT 385℃

当歓製剤のセグ
メントチユープ(1
ホ)で相薗培■3
験を実施、陰性.
非18血性]作 用
関連検査実施
抗血豪タンパクロ
抗体検査:陰性
血漿タンパク■ク
損機奎:欠損無L

枝疑薬:採血11
日目の熙射赤血
球ヨ厚H LRll
本)

離
ｉ

1本の原宇
nl策を製
こ.確保
齋み。

産快

L球 凛暉

饉)

翌日午前日T391℃ 、
sp02 80%
6時間45分後●T
375℃ 、Sp02 9696

F者 血液焙姜は臓性。

Ю12/0/11 :012ノ0/20

鳳射赤土
議ヨlL■

鰤̀じ=
E"

‐２

“

:o9℃ 、P

,血開始時P101、BP

,分後BT 073℃、P

5分後 BT 3'4℃、P

Ю分後BT 374℃

0分 後 BT 406℃、P

0血投与中止。

3●6血 培2セット保取。

完内にて実施の日者血
ま培姜よりКLb8わlL
neumnLeを同定し
=。

当跛製剤のセグ
メントチユープ(`
本)で日自培姜"
瞼を実施、陰性。
キ溶血性副作用

瞭疑薬:採血:3
暉
」 秘囃碑れ

に回
■］

加
tR(人昴
肛球濃暉
■)

駐血曖タン′くクロ
院体検葦:陰性
血漿タンパク贅タ
闘検菫:欠損兼L

曖ヨ厚液―LR11
本)

日

一 蝠 姜 尋 僣 』‐一般０

０

諧

症

名

投
与
年

月
=撃貯

前日赤校与J
検査

麺
韻
尉
」

血
搬
り
‐ＡＴ

備考

実用
単位

版

血

再

供

製
用

卜
鯖
鞭
※

実血者発
ヨ及0場
合の供血
彗保管鶴 奢岩暮雰漫孟

督の検査値
藤
号

日 籠(年月)
ま

一※

″ 線̈̈
卸

20:2/6/26 2012/7/9 蹴患帥田

輸血開laから
,分後BP 35/51、P31
:時間10分綺 BP
:587100、P103
:時間15分後 思寒、戦
慄.血圧上昇.Sp02
98(rom●irl

輸血中止(75%洒下).

1時間20分後ステロイド
(静注).生食 500mLl点

満静注).抗ヒズタミン事
(点洒静わ

雷重農装翼需F

:0単

位

隷
酬
阻
細
Ｅ
辮
雌
船
用‥軽決

売体検査:陰性
山小板―

LR(人血

小板■厚

動ｍ

鯉確ヽ保み。
改善。BP l12/70、
sp02 96(700m alrl.BT
366℃

輸血翌日

輸注に口係なく層栞、
戦標出現。CRP 960、
エンドトキシン50未

満、β-0グルカン110

未満

院内にて実施の息者血

液培養よりEscho■cha
cdiを同定した。

出検査:欠損な

腱与中止の当腋
腱綱(1本)で錮J
嗜姜風験を実
に、陰慎。

目の照射■厚血

■
四
ｍ

1012/7/11

照射赤血
喩颯厚な
―LR(人
赤血球濃
暉腋(放
肘線照
肘))

H`ヒ器
E"

350℃ 、BP

崎血終了2時間後
悪寒出現

翌日
●T094℃ の発熱。曰P
135/77、P100前 後,

院内にて患者血液培養
実施中。

当腋製剤のセグ
メントチユープ(1

壼疑薬 :採血lS

燿
立 口査中 月査中 睦快

求濃厚液 LFt11
■)験を実施予定。



日
赤
番
号

田
＝

■告受領
ヨ 』＜一般０

投
与
年
月

日赤投与前
検査

胸
綱
引
蜘

飩
Ｈ
ｌ
旺

‖

用

轟

口

■
畑
編
帥
経

口■伽
供
製
用

一
者
使

発
場

血

者

の
供
・

血
及

の
賞血者発題及

閥 騒

L) ぼ年月) 検童 一魏線̈
颯

暴※ 曽の検査饉

・
綱
］

2012/7/3

い軸毎陣』臨ゆ̈
血′‐、板．い一

層環彗
実患

n血 後5時間10分
BT 38℃

瞼血里日
100徐脈→●停止―

人工0輸

2300エンドトキシン

0者血液培姜よリ

司―保血番号の
に漿(4本)で無|
量 を実施予定
当腋製剤のセグ
`ントチュープ(9

凛疑菓 :

県血9～ 11日 日
つ熙射赤血球ニ
軍液 LK10本 )

慄血2～ 3日 目
"照 射譲厚血小

単
　
単
　
単

月査中 日壺中 死亡

司定。
,Cu別患著からも

咄ｍ麟曝嚇̈
Ｄ

実を実施予定
颯血290～ 320日

目の新鮮凛緒血

曖―LRl12本 )
検出したが OTB培 地

じるため、真なる由来
0 らヽの感摯と綱断〉

け血5日資
130敗血症、肺炎にて
た亡。

¨̈
・Ｒ‘人血‐ヽ板．厚動ｍ

血濠腫
薔

輸血開始時BT 364℃、
HR 90、Sp02 08

翌日
嘔吐あり。
BT 401℃.Sp02 00～
00,BP'0/30.■臓レ
ベル低下あり。血波培
養実施。

2日後
敗血壼性ショック、多腱
●不全にて死亡。(罰麟
なし、綸nと死亡とのロ
連性あり)

●彗血漬培姜より
K l o b o b l b  p n ―O n ■o を
目定。

01ロ
セ

ロ
■

死

亡

に亡メントチュープ(1
本)で細薗培養F
険を実施予定

血面

・」Ｒく‐本，
の
板

日
小

H血 漿を
目遺、確
屎済み。
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日 』＜一般勧

投
与

年
月

枷
車
引
ｗ

血
鋼
り
‐ＡＴ

備考

用

位

腱

単

餃

血

再
血

供
書

献

※

供
製
用

十
嗜
腋
Ｋ

|
照
嗜
嗜
臓
|

呻ゆ『廠極誅呻『

賞血者発邊及
ガ場合の供血
昔の検査瞳

卿
ば
一
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O分後BT 370℃、BP
10/79、P149
8血中止
1時間後SP02 92,、02
bヌラ3L/min
l時間後Sp02 95 0
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【国内血漿分回製剤例】

田
＝

■
■
性
層

瞑藤
多彙症
呂

購
閉

珈欝＞

投

検

月
彙与後検憲 年月)

脚肥帥銃蹴”蹴Ю

．用
製 〔考

用
位

コット薔
〕

賞―襲剤ロツト使用状況
ヨ

い
ｍ
ｍ

R血ウェノグ

男

性
“
Ｍ
用

９
”

抗HCV

抗体陰
性
(2011/0
7)

抗HCV抗 体(+)18
2012/03)

売HCV抗 体(+)20、
10V―RNA定 ■()

2012/04)

″ア．卜腕用、他脚ル蜘

【献血ヴェノグロプリン:H5%静注について】

本剤は、1)原科血漿についてHCV抗 体陰性.HCV RNA陰 性で
あることを確巴している。2)ウイルスの不活化を目的として襲
置工程において60℃10時間の液状加熱処理およびウイルス
除去膜(19nm)処理を施しており、HCVの モデルウイルスとし
てBVD(Brlvhe vira!danhooo■7uS)を用いた製造工程のウイ
ルスクリアランスItu成 績から、本鶏の製造工程のHOVの ウ
イルスクリアランス指徴は≧25 0 Lo`と推定される。3)最終製
用で核酸増幅試験(NAT)にてHOV RN雄 性を確認して出荷
している.

当IAロットおよび使用された原料プールの保管検体のHCV
NAT再試験は陰性

【ノイアート静注用について】

本剤の 1)HCV抗体陰性、HCV RNA陰 性である
血城から日本赤十字社が襲遣した中間

体(pⅣ_1

の不活化
購入し、弊社が製造している。21ウイルス
て製造工程において60t10備 日の液状
ルス除去慎(15mm)処理を施しており、

てBVD(Oovino ural darh。●●
星のウイルスクリアランス試験成績か
HOVのウイルスクリアランス槽薇は≧
3)晨贅襲用で櫨鹸増幅試験(NAT)に
,して出荷している。)

当族ロットおよび使用された原‖プールの保管検体のHCV
NAT再試験は陰性

欧血ウェ′グロプリンIH5%静注)当
腋ロットは出庫開始日i2011年7
日4日、最終出庫日:2011年9月7
日、出荷敗:24050本で在庫なし、
薔効期限は2012年`2月26日であ
る。当腋ロットにおいて他にHCV
3染が疑われる症樹は報告され
ていない。

ノイアート静注用)当腋ロットは出
菫開始日:2011年4月1日、最終
菫庫日:2011年3月4日、出荷餞:
10778本で在庫なし、有効期限は
2012年,1月21日である。当餞ロッ
Ч二おいて他にHCV感 業が疑わ
れる症例は報告されていない。

未

回
復

′エテレング
一剛生に免疫グロラ

たD人免疲ク
1プリン筋注
日10C10倍
ベネシスJ
乾爆抗0(R
lo)人免療ク
'プリン)

女
性 晰鰤鯨

つ:2/01本剤(1バイ
Pル)投与。

012/05/07■血液検
に実施、HB3抗原陽性

本剤は、1)原料血策についてHBB抗原陰性、HBV DNA陰 性で
あることを確認している。2)ウイルスの不活化を目的として襲
置工程において60℃10時間の液状加熱処理およびウイルス
除去瞑(:9nm)処理を施しており、HOVの モデルウイルスとし

当麟ロットは出庫BB始日:2011年
3月24日.最“出庫日:2012年2
月2'日、出荷散:4'31本で在庫
なし、有効期腱は2014年3月15日
である。・当腋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。

現在、週及■査の結果、当腋ロッ
トおよび使用された原料プールの
保管検体のHBV NATEH験 :な麟
性.製 造記録の点検作象等を確
日した結果とも、すべて員常はな
かった。

未

回
饉日0ま HD3抗原陰性

であつたとのこと)
012/05/16 HBs抗原
‐)、HB●航体(―)、
1日c-1●M(― ).

"ru8)を用いた製造工程のウイルスクリアランス試験成績か
ら、本剤の製造工程のHBVの ウイルスクリアランス指敗は≧
2●2L●̀ と籠定される。3)最終"剤 で検酸増幅風験(NAT)に
てHOV DNA綸 性を確認して出荷している。
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旧人血液凝
コ第8因子)

男
性

液
慮

,型肝
崚

ド明

!OVジェ′タイプは3■、
ライルス量Ыo●コ
′―.HⅣ抗体陰性、

,会抄鎌から。「血友病●者において、C壺肝炎の有輌率が
言く、1900年までの非加隷襲剤投与慶のある壼者の9tHが
iCVに■彙している。血友■■者に合併したジェ′タイプ3型
DC型 慢性肝資の経験例!ま本邦では少なく、貴重な症例と考
ヒ報告する。J

`ジャーホモ接合型
r/0、富8因子活性‖
3照基準饉6●150)。



平成24年 9月 28日開催
薬事 。食品衛生審議会
血液事業部会運営委員会

提  出   資   料

17均F    (17:13)                (1/9,848)    (20-65)

]Z月え      39       273,688      0014%     42.9± 13.2      36:3
18年   (27:12)         (1/7,018)  (171‐ 68)

平成    31     265,66o    o.o12%   41.3± 11.0    27:3

事 務 連 絡

平成 24年 8月 1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 24年 4月 20日 付け血安第 177号 にて

貴社から報告を頂いたところですが、平成 24年 9月 28日 (金)に 平成 24

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、下記の事項について

資料を作成いただき、平成 24年 8月 17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し

なお、資料の作成に当たつては、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 21年 11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 染が疑ゎれる事例について、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24年 2月 8日付けで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。

3.試 行的HEV20プ ールNATに ついて、その後の調査実施状況。
なお、検査総数、陽性者数、陽性率、年齢、性別、ジェノタイプ、抗HE

成してください。

別紙

日本赤十字社血液事業本部

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)

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24年 7月 31日

HEV―RNA

畔 数

(男:女)
濯』霧動 陽性率

年齢平均
土標準偏差

(範囲)

CenOtype tt HEV抗体
G3:G4     1gM/1gG

平成   30 295,444      0.010%     38.0± 12.2      29:1

19年   (280 (1/8,570) (19～ 59) 同 定不能 l ―/―:188
+/―:  3

+/+:31
-/+:  9

]「月ヽ      42       264,193      0010%     40.4=L10.8      42:0
20年  (33:9)       (1/6,290) (19γ 62)

月F月2      26       275,998      0.oo916     43.4±12.4      22:4
211「     (18:8) (1/10,615)    (20-65)

平成   28
22年   (24:0

277,025      0.010%     43.0=Lll.4

(1/9,890   (25～ 67)

26:2

平成    35    279,841   0013%   39,1± 10.7   30:4
23年   (25:10)       (1/7,995) (20～ 60) 同 定不能 l

執
癖

‐・７月

16

(12:4)
160,051 。,∬‰〉1:よ端子

―/―: 11
+/―:  0
+/+:  3
-/+:  2

合計 。議め 20鋭ρ00
0012%

(1/8,469〉

41.3=Lll,7

(17～68)
227:18

―/―:199
+/―:  3
+/十:34
-/+: 11

註:平成 17年 1月～平成 18年2月は、HEV―NATに ALT高値、検査不合格検体が含熱 ているが

平成 18年3月以降は、HE■NATに ALT高 値、検査不合格検体は含まれていない。



血 安 第 37 4号

平成 24年 8月 17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 24年 8月 1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、

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 21年 H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2人 のその後の来訪なし。

(23名中21名 が来所、検査は全て陰性)

2.平 成 24年 2月 8日 付けで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、1人 がその後献血に協力いただき、

検査は陰性。残る3人 のその後の来訪なし。(11名中8名 が来所、検査は全

て陰性)

3.試 行的H E V20プ ールNATに ついて、その後の調査実施状況について

は男Jtttのとおり。
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編
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年 数
＞数

件
施実

血
査検

献
＜ 岬̈̈

嚇中

陽
＜
Ｅ 件

り
万
た

１０
当

1 9 8 7 年

1 9 8 8 年

1 9 8 9 年

1 9 9 0 年

1 9 9 1 年

1 9 9 2 年

1 9 9 3 年

1 9 9 4 年

1 9 9 5 年

1 9 9 6 年

1 9 9 7 年

1 9 9 8 年

1 9 9 9 年

(日目千口 62■F)

(昭和 63年 )

(平成 元年)

(平成 2年 )

(平成 3年 )

(平成 4年 )

(平成 5年 )

(平成 6年 )

(平成 7年 )

(平成 8年 )

(平成 9年 )

(平成 10年)

(平成 H年 )

件

8 , 2 1 7 , 3 4 0

7 , 9 7 4 , 1 4 7

7 , 8 7 6 , 6 8 2

7 , 7 4 3 , 4 7 5

8 , 0 7 1 , 9 3 7

7 , 7 1 0 , 6 9 3

7 , 2 0 5 , 5 1 4

6 , 6 1 0 , 4 8 4

6 , 2 9 8 , 7 0 6

6 , 0 3 9 , 3 9 4

5 , 9 9 8 , 7 6 0

6 , 1 3 7 , 3 7 8

6 、1 3 9 . 2 0 5

件

1 1 ( 1 )

9 ( 1 )

1 3 ( 1 )

2 6 ( 6 )

2 9 ( 4 )

3 4 ( 7 )

3 5́ ( 5 )

3 6 ( 5 )

4 6 ( ・ 9 )

4 6 ( 5 )

5 4 ( 5 )

5 6 ( 4 )

6 4 ( 6 )

件

0.134

0 1 1 3

0165

0336

0359

0 4 4 1

0486

0545

0730

0762

0900

0912

1.042

(平成 12年)

(平成 13年)

(平成 14年)

(平成 15年)

(平成 16年)

｀
(平成 17年)

(平成 18年)

(平成 19年)

(平成 20年)

(平成 21年)

(平成 22年)

(平成 23年)

(平成 24年)

2 0 0 0 年

2 0 0 1 年

2 0 0 2 年

2 0 0 3 年

2 0 0 4 年

2 0 0 5 年

2 0 0 6 年

2 0 0 7 年

2 0 0 8 年

2 0 0 9 年

2 0 1 0 年

2 0 1 1 年

2 0 1 2 年

( 1～ 6月 )

5 , 8 7 7 , 9 7 1

5 , 7 7 4 , 2 6 9

5 , 7 8 4 , 1 0 1

5 , 6 2 1 , 0 9 6

5 , 4 7 3 , 1 4 0

5 , 3 2 0 , 6 0 2

4 , 9 8 7 , 8 5 7

4 , 9 3 9 , 5 5 0

5,07 7,2 38

5 , 2 8 7 , 1 0 1

5 _ 3 1 8 _ 5 8 6
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値

２
　
８
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速

6 7 ( 4 )

[ 3 ]

7 9 ( 1 )

[ 1 ]

8 2 ( 5 )

[ 2 ]

8 7 ( 8 )
[ 2 ]

9 2 ( 4 )

[ 2 ]

7 8 ( 3 )

[ 2 ]

8 7 ( 5 )

[ 1 ]
1 0 2 ( 3 )

[ 6 ]
1 0 7 ( 3 )

[ 0 ]
1 0 2 ( 6 )

[ 2 ]
8 6 ( 3 )

[ 1 ]
8 9 ( 8 )

[ 3 ]
3 4 ( 3 )

[ 1 ]

1140

1368

1 4 1 8

1548

1681

1466

1 7 4 4

2065

2107

1929

1617

1695

1293

H I V抗 体 ・核 酸 増 幅 検 査 陽 性 献 血 者 数 内 訳

1性 別。年齢区分・国別
献血件数及びHIV抗 体 ・核酸増幅検査陽性件数

(注1 )。 昭 和 6 1年 は、年中途から実施 したことなどか ら、3 , 1 4 6 , 9 4 0件、
うち、陽性件数 1 1件 (女性 0 )と なっている。

(注2 )。 抗 体検査及び核酸増幅検査陽性の血液は廃棄 され、製剤には使用 されない。
・ 核 酸増幅検査については、平成 1 1年 1 0月 より全国的に実施 している。

(注3 )。 平 成 2 4年 は、 1月 ～ 6月 の速報値で集計 している。        _

男  性 女  性 合  計

日本人 外国人 計 日本人 外国人 日本人 外国人 計

16～19歳

人

36

人 人

11

人 メ 人

47

人

1

メ

20～ 29歳 556 586 4 607

30～ 39歳 534 13 26 2 560 575

40～ 49歳 193 12 1

50～ 69歳 84 8

合  計 1402 45 1447 7 1562

※ 昭和61年～平成24年6月 (昭和61年につぃては年途中から集計)



2 都 道府県別 (献血地別)
プ ロック別 H I V抗 体・核 酸 増 幅 検 査 陽 性 献 血 者
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平成20年 平成21年 平成 22年 平成23年 平成24年
(1月～6月)(速報値)

献血者  陽 僣
0万人

当たり
献血者 陽憎

0万人
当たり

献血者  1陽 性
当たり

献血者 1陽 性
当たり

献血者 陽 性
当たり

北海道
・東北

人 件

5

件 人 件
一　
９

件 人 件

７

件 人 件
一
５

件 人 件

関 東 40

件 件 件 件 件

1ヒ睦・

甲信越

件 件 件 件 件

東 海 1

件 件 件 件 件

近 畿

件 件 件 件 件

中 国 316,509

件

1264 4

件 件

1 5 1 4

件 件

四 ロ

件

173,91 5

件

176,923

件

176.34

件 件

珊
欄

件 件 件

1

件

321,01(

件

合 I I 5,0?7,238i 1o?

件

5,287,101

i { f

l02i I 929
i

. :  i  t+
5,31E,586i 86i  1 617 5,252.182

件

2.623.553134

件
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平成24年 9月 28日開催
薬事 ・食品衛生審議会
血液事業部会運営委員会
提  出   資   料

日本赤十字社血液事業本部

「献血時のシャーガス病対策について」の安全技術調査会審議結果と

日本赤十字社の今後の対応について

1.安 全技術調査会における審議内容

平成24年 度第 1回血液事業部会安全技術調査会において、三浦参考人及び日本赤

十字社から、シャーガス病の非流行地域である日本における中南米からの定住者のシ

ャーガス病の状況、輸血への影響、中南米居住歴を有する献血者の状況、東海4県 に

おける中南米居住歴を有する献血者に対する研究的 2″ amsa2′ αツ″抗体検査の

状況及び日本における安全対策案と課題などにっいて報告後′(参考資料 1、 2)、 国

内でのシャーガス病に対する安全対策について審議が行われた。

その結果、中南米出身者、母親が中南米出身者、中南米に4週 間以上の滞在歴のあ

る人についてはt血 漿分画製剤の原料にのみ使用することとされた。また、当該対象

者の検体を保存しておき、以後に研究的なτα“″ 抗体検査を行うこととし、陽性の

判断基準や遡及調査の対象、今後の献血者のリエントリーのあり方などについては、

今後の動向、研究の進捗状況等を安全技術調査会に提案することとされた。

2.日 本赤十字社での今後の対応
・

・献血者に対し、以下の追加質問を行い、該当者の献血血液は血漿分画製剤の原料

にのみ使用する。

①中南米諸国で生まれました、又は育ちました。

②私の母が、中南米諸国で生まれました、又は育ちました。

③ (①以外の方)中 南米諸国に通算4週 間以上滞在しました。
・該当者には別途同意を得て、研究的に 7α″ 抗体検査を実施し、リスク評価の

検討を行い、今後、「通算4週 間以上」の期間についても評価する。    '
。遡及調査、献血者のリエントリーなどの対応は、研究的抗体検査の結果等により

改めて検討する。
・事前周知のためにポスター等を掲示する。
・平成 24年 10月実施を目途に準備を進める。

3.事 前調査結果

日本赤十字社では、10月 の全国的な実施に先立ち、献血者の中に該当者がどの程

度いるか等の実態把握や運用の検証等のため、以下のとお り、事前調査を実施 した。

8月 7日 ～20日 の 2週 間、7カ 所の血液センターにて、問診時に前述の追加質問を

実施 したところ、下表のとお り、献血者 73,815名の うち該当者は 126名 (017%)

であり、全国の 1年 間の該当者は約 9,000名 と推計された。

血液セン

ター

該当者数:①中南米出身者、②母親が中南米出身者、

③通算4週間以上の中南米滞在者

段

段

上

下

献血申込者数

献血者数
該当者割合

北海道
①l名、②O名、③5名、計6名

献血者数6名、不採血0名

12,424′名 005%

10,625多名 006%

官城県
①l名、②O名、③4名、計 5名

献血者数5名、不採血o名

4,331多名 012%

3,462′名 014%

東京都
①16名、②O名、③65名、計81名

献血者数66名、不採血■5名

27,805′名 029%

22,916Z名 029%

愛知県
①10名、②O名、③7名、計17名

献血者数 13名、不採血4名

12,213′名 014%

10,172レ名 013%

大阪府
①O名、②l名、③34名、計35名

献血者数32名、不採血3名

17,152Z名 020%

14,439多名 022%

広島県
①l名、②O名、③7名、計8名

献血者数4名、不採血4名

5,022′名 016%

4,116名 010%

福岡県
①O名、②O名、③O名、計0名 9,532Z名 0%

8,085′名 0%

合計
①29名、②l名、③122名、計 152名

献血者数 126名、不採血26名

88,479′名 0:17%

73,815名 017%

全国推計

(年間)

対象献血申込者数⇒10,811名
献血申込者数 (H23)

6,293,006′名
017%

対象献血者数→8,965名
献血者数 (H23)

5,252,182′名
017%

対象献血者数 (年間推計)= 126/73,815× 5,252,182(平 成 23年 の献血者数)■ 9,000



平成24年度第1回安全技術調査会資料
(三浦参考人提出資料)

Ciclo de vida de trypanosoma

77pa,osoma c田 21 & Chagas disease

クル=ズ ・ハ″ ウν-7と シヤウ オ
血液内に見られるTrypanοsοma cruzli

光学顕微鏡で観察される細胞内
増殖虫体塊(赤矢印に示される点
状のもの)Xl,000

Vetores de■ c″z′

・Barbel『os ou bicudo

媒介昆虫:サシガメ

三浦左千夫

北菫大学・医饉保健学“・健壼科学
科・葬帝鶴3●

日本赤日 ・中― 筋 。■
彙壼解析部・特"研 究員

黄矢印で示す円形の
AmastttOte電子顕微鏡像
X8,000

ICwzi Trypomas19ote(血 液型虫体)Xl,000



南米の片田舎の炊事場
Chronic stage: Cardiomegalia and aneurysm of apex

病原体■cruziを媒介する吸血昆
虫の幼虫が容易に見つかる

慢性シャーガス患者(R.M.A)に見られた
ECG、 UCG所

uCG所 見

心室壁の運動低下を示している

シヽャーガス病

・潜伏期1～3W
O急 性期(虫血症)
・緩急期(無症状)
・慢性期

megasyndrome

心室拡張症       |

巨大食道、巨大結腸症など

.Cardiomegaly



典型的なシャーガス病末期心室拡張、心尖瘤を認める

2005年に初診時には全く認められなかつたが最近になつて

心尖瘤が著明となつた。  シ ャーガス病に対する特異的
な治療は実施していないし 病 状が進行した結果である。

今日わが国における南米からの定住化人口は、
25万 人(外人登録者数200万 人)に達している

医療機関を受診し,心疾患で病原診断を行つたところChagas病 を示唆された者は
16r42名(381%)で あつた

抗体陽性者のうち7′16名についてPCRで ■cruzi―DNAが 検出された
そのうち

4′7名の末梢血液から■cryz′が分鵬された
慢性感染キヤリアーが存在する

一方在日プラジル人コミュニテイーで2o08～ 10年 に行つた抗体検査では
20rl,lo8名(1,8%)で あつた。
ポリビア人コミュニテイーでは
4r22名(22,2%)で あつた。  ‐

慢性キャリアー検出には■crrz航 体検査が不可欠

◎母子感染例 :

母 :1在日19年 のBo:ivia人

子 :日本で出産現在12歳 抗体陽性
PCR― DNA母 子ともに検出

我が国には感染急性期・に対応できる薬は常備されていない

Brazil人(含む日系)シャーガス病診断例
くシャーガス病治療について>

ラテンアメリカ諸国からの就労移民の動き
O emigrante de funcionamiento do hispanico
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ボリビアの日系移住地
2000年

Piaui, Tocatins, Brasilia, Goi6s,
Minas Gerais, Slo Paulo, Paranl

Uberaba,Franca,Ribeirno
Preto. Araraquara. Bauru.
CafelAndia. Lins. Marflia.
Jales Fernandopolis Ourinhos.
Aragatuba. Londrina,
Assai,Maring6, Bandeirantes,
Campo Grande, Col6nia de
Okinawa (Bolivia) ★日系人が多い所

在日ボリビア人のIcrJzF抗体陽性者

シャーガス病キャリアー検査法

血清免疫診断(異なる3法 が陽性の場合確定)

現場スクリーニングに便利
STAT‐ PACK (Chombio)

Trypanosoma Detect(rr7-3わ s)

lnstant CHEK…Chagas(EY― Labo,lNC)

保存血液などのスクリーニング及び抗体価チェック
IHA〔SERODiA― CHAGAS〕

EL:SA‐Ortho

:FA

虫体確認法 (抗体価が1024倍 以上)
PCR IcrtJzルDNA

血液培養 (LIT,NNN)

サンタクルス県内の日系人居住区

検査
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血液検査:抗Typa■osoma cruzi・・lgGの検査

間静強化:感染リスク地域(南米 +中 米)での居住、渡航歴、及び輸血歴

Sim

平成24年度第1回安全技術調査会資料

(日本赤十字社血液事業本部提出資料)

1.

参考資料2

あリ

シャーガス病の安全対策に係る現状と課題

シャーガス病にづいて

>シ ャーガス病 :原虫ぃ ο“a2α “″を病原体とする原虫感染症で、主にメキシ
ヨを含む中南米に認められる。r― zui lす、媒介昆虫サシガメの糞便中に存在し、
サシガメの刺創や粽創から糞便中の原虫がヒトに感染する。

サシガメ嗜土壁の割れ日、草葺きの屋根、草むらに生息し、夜間道い出してきて吸
血する。住環境の整備されていない農村部や貧困地域に多い。
上記以外の感染経路 :母子感染、輸血、臓器移植、サシガメの糞に汚染されたサト

ツキビ・アサイなどのジュ‐スによる経口感染
潜伏期 :1～ 2週間。

虫体は主にトリポ■スチゴート(錐鞭毛型)とアマ不チゴート(無鞭毛型)があり、
トリポマスチゴートは未梢血中に認められ、これがヒトに感染し、網内系や筋組織
に侵入してアマスチゴー トに分化、分裂 し増殖する。その多くが、常在マクロファ
ージ、心筋細胞、腸管平滑筋細胞や交感神経節細胞に侵入する。

症状 :急性期 (1週 間～数ヵ月間、主に小児)は 、高熱、発疹、リンパ節炎、肝膊

腫、片側性1長瞼浮暉 (Rom饉 五d二 )、そあ後は無症状で慢性期 (10年～数十年後)
に心筋炎、巨大結腸等。

現在のキころ、有効な薬剤は急性期のみ(ベンズニダゾール、ニフルティモックス)。
欧米、カナグの非流行地域では、中南米からの移民の増加が背景にあり、シャーガ
ス病対策が課題となつている。

↓
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|
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陽性  に cruzi感染リスクが大)

体外診断薬5.".口薬監申請が必要

感染虫体の確認6,7

6 PcR、 7血 液(虫体培養)LAMP法

なし Nao ~ 献 血・輸血可能

陰性(■)
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2 . 輸血への影響について

>全 血製剤中の原虫は4℃で 18日以上生存

>4℃ の赤血球製剤中での生存は、数日～数週間であるが、赤血球製剤中の生存につい

ての報告は全血製剤ほど十分に確認されていない。
>通 常保管条件下での血小板製剤中の生存は最長 5日 間である。
>凍 結血漿中の生存率は24時間以下である。

>冷 凍赤血球製剤中の生存率は不明である。

>白 血球除去フィルター又は放射線照射は、リスクを減少させるが完全ではない。
>輸 血による伝播は、米国7例 、カナダ2例 及びスペイン5例 と報告されている。
>輸 血による感染者の多くは、がん、造血幹細胞移植に伴う化学療法により免疫抑制

状態の患者である。

>原 因製剤が特定された症例は、すべて血小板製剤によるものである。
>抗 体MILの 感染供血者由来の製剤による受血者への輸血感染率は 17%と 低い。(製

剤別内訳:血小板製剤 13.3%、赤血球製剤 0.0%、血漿・クリオブレシピテー トOo%)

>メ キシヨを含む中南米諸国では 7α ″ 抗体スクリーニング検査が行われており、
米国、カナダ、スペイン等では選択的な r arυ″抗体スクリーニング検査が行われ

ている。

日本の現状について

/現 在のところ輸血によリシャーガス病に感染した事例は報告されていない。
/中 南米からの定住者が約 30万人。



/

/
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( 1 )

/

/

定住者の中にも2α ″ キャリアがいる (日本人の中南米長期滞在者も含め)

日本語を理解する日系人などが献血している。

発症するまで長期間にわたるため、キャリアの人が献血し、輸血による感染の潜在

的リスクが存在する。

中南米居住又は滞在歴を有する献血者の状況

問診票の取り扱い :シヤーガス病の既往がある場合は採血しない。

渡航歴 ・居住歴、滞在歴 :自由回答 (～2011年 3月)→ 2011年 4月間診票改訂

・外国人の滞在歴受付者数は 169人で、国別内訳は、ブラジル 125人、メキシコ

17人、チリ8人 、コロンビア7人 、ペルー5人 、エクアドル 2人 、アルゼンチン、

ベネズエラ、パラグアイ、グアテマラ、エルサルバ ドル各 1人であつた。
・滞在歴上位のメキシコ、ペルー、アルゼンチンの殆ど99%は 日本人であつた。

/滞 在歴のある受付者数の減少 :震災の影響よりも間診票の改訂が大である。

/日 系人が日本人の中に含まれている可能性はあるものの、間診票改訂後に中南米

滞在歴のある外国人を捕捉できていないと推測される。

/中 南米滞在歴のある外国人では、プラジル人が最も多いことから、プラジル人の

動向を把握することが重要である。

東海 4県 の中南米居住歴を有する献血者における研究的 rα ″ 抗体検査

>2α 物 抗体検査 :迅速法 (イムノクロマ ト法)及 びELISA法

>132名 全員 r″ ″グ抗体陰性 (未成年 2名含む)

>ブ ラジル 112名、ペルー6名 、コロンビア、パラグアイ、メキシコ各 1名、日本

人 1 1名

>日 本人除く121名 (男性 83名 、女性 38名 )の 年齢分布 (中央値 32歳 ;10代 2

名、20代 38名 、30代 53名 、40代 23名 、50代 5名 )10～ 30代 が 77%を 占め

ている。平均滞日午数 10年。

欧米の対応

1)英 国
。永久制限 :中南米での出生 (本人又は母)、輸血、4週間以上農村部に居住又は就

労                         '
。最終曝露から6カ月以上経過し、認証された rαログ抗体検査が陰性ならば可

2)ス ペイン
・流行地域で、本人が出生した、母が出生した、輸血を受けた供血者に対しスクリー

ニング検査 (義務)
。流行地域で居住した供血者にもスクリーニング検査実施

3)米 国
・シャー

ガス病の既往のある者、繰り返しrα″グ抗体検査陽陛者は永久排除
・スクリーニング検査の最初の 1回が陰性であれば可。

4)カ ナダ
。中南米での 6ヵ 月以上の滞在歴がある場合、本人、母又は祖母が中南米で出生し

た場合には血小板製剤や凍結血漿には使用しない。
・上記の該当者に対して raraグ抗体検査を実施する。

5)オ ース トラリア
・シャーガス病の既往のある者は永久制限
・流行地域で出生した、又は流行地域で新鮮な血液成分の輸血を受けた供血者からは

分画原料のみ可

5,日 本の対策案

1)中 南米滞在歴の正確な把握 :質問項目追加

上記実施の上で、①～③の案

(2010年 )

シャーガス病の感染リスクのある中南米諸国
の居住歴を有する2o10年の献血受付者数及び献
血者数を集計 した。その数は、

血受付者の 85%が 献血 して

占めた。

中南米居住歴のある者の都道府県別の献血者

数では、東京都 1,503人 、神奈川 県 1,375人 、

愛知県 1,362人 の順で多かつた。プラジル居住

歴のある者の都道府県別の献血者数 では、愛知

県が最も多く 759人 であり、以下、東京都 559

人、神奈川県 365人 、静岡県 318人 と続いた。

プラジル居住歴者 の男女別年代別 の分布 で

献血申込 (受付)者 1万 人当た りのプラジル

居住歴を有す る受付者数は、全国平均では 78

人であつたが、頻度が高い東海 四県では、愛知

県 200人 、静岡県 196人 、二重県 167人 、岐

阜県 103人 であつた。

病の慮染 リスクの比較的低いと考えられる若い

世代が多く献血 している状況であつた。

4

中南米滞在歴を有する献血受付者及び献血者数 (問診票改訂後の状況 :2011年 4月
～12月 )
。献血受付者数4,471人 (497人ノ月)、献血者数 3,581人 (398人明 )で あつた。
・国別受付者数は、メキシヨ1,525人、ブラジル 1,040人、ペルー626人、アルゼ

ンチン376人、チリ228人 、ボリビア 105人、コロンビア91人の順であつた。

これは、改訂前の渡航歴と近似した分布である。
・氏名により日本人 ・外国人を分類したところ、改訂前の居住歴の33%、 改訂後の

滞在歴の96%が 日本人であつた。

年 (昭和 55年 )以 降、海外に旅行または住んでいた ことはありますか。

それはどこですか。 (国、都市名              )
いつ、どの くらいの期間ですか。 (             )               は い 。いいえ
1980年 (昭和 55年 )～ 1996年 (平成 8年 )の 間に英国に通算 lヵ 月以上滞在 しましたか。

(はい。いいえ)

1年 以内に外国 (ヨーロッパ ・米国 ・カナダ以外)に 滞在しま したか。                は ぃ .ぃぃぇ
(国名              )

4年 以内に外国 (ヨーロッノヾ ・米国 ・カナダ以外)に 1年 以上滞在しました力、           は ぃ .ぃぃぇ
(国名             )

を有する献血受付者及び献血者数



①中南米滞在歴のある者の献血制限

②中南米滞在歴のある献血者の血液の製造制限

③中南米滞在歴のある献血者の r″2ガ抗体スクリーニング

2)中 南米からの定住者が多い地域でのパイロットスタディの継続と対象地域の拡大

6 課 題と検討事項

>日 本語によるコミュニケーションを徹底するか (献血制限)

>中 南米滞在歴の正確な把握
/当 面の間は受付窓口での別紙質問票による捕捉。

・国籍の質問は難しい
。国や地域、都市部、農村部の区別も難しい
・中南米での出生地、居住歴、一定期間以上 (3カ月、6カ 月、1年)の 滞在歴
・母子感染を考慮するならば母系既往歴?母 系出生地?

/ポ スターなどによる事前周知の徹底
/い ずれは間診項目にする。

(例)私 は、以下のいずれかに該当します。

□ 中 南米諸国で生まれました、又は育ちました。

□ 私 の母が、中南米諸国で生まれました、又は育ちました。

□  (日 本人の場合)中 南米諸国に3ヵ月以上滞在しました。

滞在歴を把握した上で①～③の対応案

①中南米滞在歴のある者の献血制限 :
/ 数 は多く見積もつても1万人なので、採血 ・製造への影響は少ないが、一律制限

することの妥当性。

②中南米滞在歴のある献血者の血液の製造制限 :

(選択案)
・全血製剤、血小板製剤のみ不可 (△)
・FFP、 分画原料可 (△)
・分画原料のみ可 (O)

/ 検 査なしでFFP可 、RCC不 可の理解が得られるか。
/ 「 輸血用は不可、分画原料は可」は理解を得やすく、製造の流れとしては一部製

剤のみ製造可の対応は、従来実施していないので工夫が必要である。

③中南米滞在歴のある献血者の r″ ″ 抗体スクリーニング :
/ 検 査件数が少ない

/ 国 内で認可されている試薬がない、研究用として使用。(米国での認可試薬は2社 ;
アボット社CLIA法 、オーソ社ELISA法 )

/ス クリーニング検査ではなく、②で制限した後、研究的 (疫学研究)に 抗体検査を

実施するならば、まとめて検査が可能。別途同意書が必要力ゝ

パイロットスタディの継続と対象地域の拡大:

/ 埼 玉、群馬ほかブラジル人コミュニティの集住地域にも拡大し継続検討

(1)若 年層を対象とした対策

若年層向けの雑誌、放送媒体、インターネット等を

含む様々な広報手段を用いて、同世代からの働きかけ、

病気やケガのために輸血を受けた患者さんや、そのご

家族の声を伝える等、効果的な広報に努めた。

また、献血の意義や血液製剤についてわかりやすく

説明するため、ボランティア組織の協力を得ながら、

学校へ出向いての献血セミナーや血液センター等での

体験学習を積極的に行い、正しい知識の普及啓発と協

力の確保を図つた。

さらに、将来の医療の担い手となる学生等に対して、

献血によつて医療が支えられている事実や血液製剤の

適正使用の重要性への理解を深めてもらうための取組

みを行つた。

※青少年等献血ふれあい事業 (小。中学生及び高校

生が対象)参 加人数は37,642人(実施回数597回)

若年層献血セミナー事業 (10代後半から30代前半

|    が 対象)参加人数は46,183人(実施回数459回)

日本赤十字社提出資料

献血模擬体験の様子

血液事業本部のこの一年 (平成23年度)の 取組みについて

献血者の確保

平成 23年度の献血者数は約 525万人で、前年度より約 8万 人減少となつ

た。

献血量については、約 203万 Lで 、前年度より約 3万 L減 少となった。

献血者の確保にあたっては、平成 23年度献血受入計画に基づき、輸血用

血液製剤の安定供給及び血漿分画製剤用原料血漿 (目標量 95万 L)の 確実

な確保を行 うため、若年層をはじめとして広く国民に向けて、全国キャンペ

ーンの実施や様々な広報媒体を活用して、積極的な広報活動を展開した。

なお、平成23年度における具体的な献血者確保対策 として、次の事業

を実施 した。

＞

＞



(2) 献血者の年齢層に応 じた献血推進対策

20歳代後半から30歳代の女性は、出産あるいは育児に忙しいという理

由により献血をする機会が減少しているものと考えられることから、そ

の方々に安心して献血していただけるための取組みとして、地域の特性

に応 じて献血ルームにキッズスペースを整備する等の受入体制を整え、

親子が献血にふれあう機会を設けるよう努めた。

また、企業や団体の中心的存在である40歳代から50歳代に対しては、
「血液の使われ方」及び 「献血可能年齢」等について正確な情報を伝え、

相互扶助の観点からの啓発を行い、社会貢献活動の一つとして、地域の

実情に即した方法で企業 ・団体等における献血の推進を図つた。

60歳 以上に対しては、定年退職後も引き続き積極的に献血に協力して

いただけるよう、情報誌の発行や、電子メールの活用等、情報伝達の方

法を工夫して献血者の増加を図つた。

さらに、70歳 以上の献血が出来なくなった方についても、個人ボラシ

ティアとして献血を支援していただけるよう働きかけた。

企業等における献血の推進対策

社会貢献活動の一環として、献血に協賛する企業や団体を募 り、地域

の実情に即した方法で献血の推進を図つた。

※平成23年度献血協賛企業・団体数は47,137社 (対前年度比 1039%)

(4)複 数回献血協力者の確保

複数回献血協力者を確保するため、複数回献血クラプの充実等、重点

的な啓発、施策を行 うよう努めた。

また、複数回献血クラブ会員の中で、特にメールサービスを利用する会

員の増加に取組むとともに、献血の普及啓発活動に協力が得られるよう努

めた。

※平成23年度複数回献血者数は1,001,516人(対前年度比 100.2%)

平成23年度複数回献血クラブ会員数は502,852人(対前年度比 133.9%)

(5)献 血推進キャンペーン等の実施

ア は たちの献血キャンペーン

献血者が減少しがちな冬期において安全な血液製剤を安定的に確保

するため、新たに成人式を迎える 「はたち」の若者を中心として広く

国民各層に献血に関する理解と協力を求めるとともに、特に成分献血、
400mL献血の継続的な推進を図ることを目的に、石川 遼 選手を引き続

き広報キャラクターとして起用し、平成24年 1月 1日から2月末日ま

での期間に実施した。

2

(3)

L O V E  i n  A c t i o nプロジェク ト

「LOVE in Actionプロジェク ト」は、平成 21年 10月から始まつた

若年層献血者確保の新たなプロジェク トであり、FM各 局を主体とした

ラジオ番組による啓発、各地でのイベン トや学生との意見交換などを

実施 し、若年層献血者の確保を図ることを目的に実施 した。

(第 1期 :平成 21年 10月から平成 22年 6月 、第 2期 :平成 22年 7

月から平成 23年 6月 、第 3期 :平成 23年 7月 から平成 24年 6月 )

はたちの献血キャンペーンポスター
LOVE in Actionポスター

ウ 献 血推進映画の制作

献血の重要性や献血された血液の使われ方にっいて、より多くの方

に知つていただくために、輸血を受けた患者さんとそのご家族の実話

をもとにした献血推進映画 「ダブルスカイ」を制作し、映画館等での

上映会を実施 した。

映画のポスター 主演の波部秀さん



工 そ の他

上記以外に、「愛の血液助け合い運動」(7月)、「第 6回 いのちと献血

俳句コンテス ト」(7月～12月)、「全国学生クリスマス献血キャンペー

ン」(12月)な どの各種キャンペーンを展開し、献血者確保に努めた。

(6)検 査サービスの充実

献血者の健康管理に資するため、希望者に対し生化学検査成績、血球

計数検査成績のお知らせするサービスを引き続き実施 した。

また、ヘモグ白ビン濃度が低いことにより献血に協力いただけなかつ

た献血申込者に対して健康相談等を実施し、次回の献血へ繋がるよう努

めた。

(7)安 心して献血ができる環境の整備

献血者の安全性 と利便性を配慮し、

立地条件等を考慮した献血ルームの設

置、移動採血車による計画的採血等、

効率的な採血を行 うための設備や体制

の整備 。充実を継続的に実施 した。

さらに、献血ルームにおける休憩ス

ペースの十分な確保や地域の特性に合

わせた環境整備に努め、一層のイメー

ジアップを図つた。

その他、初めて献血する方の不安等を払拭するために、献血の手順や

献血後の過ごし方等の映像や リーフレット等を活用した事前説明を行つ

た。

また、高校や大学等の献血会場においては、採血後の献血者をケアす

る体制を整え、採血後の副作用の防止に努めた。

(8)献 血者健康被害救済制度の運用状況

平成23年度において本制度の対象となり、血液事業本部に給付判定依

頼があつた医療費 ・医療手当の請求件数は884件であり、国の定める判定

基準に基づき給付判定を行つた結果、全ての請求が給付の対象となり救

済が行われた。

給付金額は医療費約1,968万円、医療手当約1,883万円、合計約3,851万

円であつた。

なお、障害給付金額は、合計約1,153万円であつた。

2.安 全対策

(1)感 染性因子不活化 (低減化)技 術の導入に向けた評価 ・検討

他の製剤と比べて細菌感染による症状が重篤化する可能性が高い血小

板製剤に対して、病原体の感染力を低減化する技術の導入を優先的に取

組むこととし、複数の低減化技術を総合的に評価した結果、 リボフラビ

ン法 (ビタミンB2を 添加して紫外線照射する方法)第 一世代が、現状の

血液事業に導入する方法として最も適しているものと考えられ、平成 23

年度第 3回薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会において、今度、

予定される製造販売承認申請のために必要な作業計画 (薬事関連作業及

び評価試験)を 報告した。

また、前年度に引き続き、薬事申請に必要な海外での承認状況や使用

状況に関する情報収集を行つた。

(2)重 篤な副作用である輸血関連急性肺障害 (TRALI)への安全対策

輸血関連急性肺障害 (TRALI)は、献血血液に含まれる抗白血球抗体が

原因の一つとして挙げられており、妊娠歴のある女性は抗自血球抗体陽

性率が高いことから、男性献血者由来の新鮮凍結血漿の製造 ・供給を推

進する必要性がある。

平成 23年度には、400mL献血の新鮮凍結血漿について、男性献血者由

来の血液を優先的に製造する体制を全国的に整え、その比率は 99%以 上

となうた。

(3)製 造販売後調査の実施

日赤ポリグロビンN5%の 製造販売後調査については、平成 21年度から

使用実態下での安全性 。有効性データの取得を目的として、「重症感染症

における抗生物質との併用」、「特発性血小板減少性紫斑病」、「りI!崎病の急

性期」及び 「低又は無ガンマグロブリン血症」について自主的な調査を実

施してきた。

平成 23年 9月 までに調査が終了した症例について中間集計し、その結

果を取りまとめて医療機関に報告した。

平成 24年 3月 末までに日標数の 1,100症例を上回る 1,794症例を集積

し、症例収集を終了した。

献血ルームオリープ (香川)



3.血 液製剤の供給・販売実績

輸血用血液製剤は、すべて国内の献血で賄われ、日本赤十字社が製造 。                6.国 際協力

供給しており、供給状況は、全体として増加傾向にある。 アジア地域の 7ヵ国の赤十字。赤新月社から9名 の血液事業関係職員を受

平成 23年度は、換算本数で赤血球製剤は約 657万本 (前年度比 100.鰯)、                  入 れ、血液事業本部及び各基幹センターにおいて、献血推進や血液製剤の品

血小板製剤は約 884万本 (前年度比 100.6%)、血漿製剤は約 330万本 (前年                  質 管理など血液事業各分野の研修を実施 した。     .

度比 104.0%)を供給した。 この事業は昭和 53年 から開発途上国支援事業の一環として毎年度実施し

また、血漿分画製剤については、アルブミン製剤及びグロプリン製剤の                  て おり、今年度までに 384名を受入れ、各国の血液事業の進展に貢献してい
一部を、未だ輸入に依存している。 る。

日本赤十字社では、国内自給の向上に努めるため、献血血液から血漿分

画製剤を製造し、血液センターを通して医療機関へ販売している。                    7.東 日本大震災への対応

平成 23年度は、赤十字アルプミンを約 41.6万本 (前年度比 93.6%)、ク                   平 成 23年 3月 H日 に発生した東日本大震災の影響により、被害の大き

ロスエイ トMを 約 7.1万本(前年度比 97.6%)、日赤ポリグロビンNを 約 13.0                  か つた岩手県、宮城県及び福島県の献血受入体制及び宮城県赤十字血液セ

万本 (前年度比 99.7%)販売した。 ンターと福島県赤十字血液センターの製造機能が一定期間停止したことか

ら、東北地方における輸血用血液製剤の需要分を全国的に支援する体制を

4.合 理的 。効率的な事業運営の推進    . 構築した。

(1)業 務集約の実施状況 なお、震災が発生した翌日から支援を開始しており、平成 23年度におい

て 血 液センタ‐の検査 ・製剤業務の集約については、安全で均質な血液                  て は、赤血球製剤 51,882単位、血漿製剤 H,057単 位、血小板製剤 43,160

製剤を製造していくことを目的に実施 した。 単位を全国から支援 し、東北地方の安定供給を維持した。

平成23年度については、平成24年度からの広域事業運営体制の導入を踏

まえ、12施設の製剤業務を集約 し、全国16施設で業務を実施している。

今後は、危機管理体制等も勘案して更なる検討を進める(

(2)広 域的な事業運営体制の構築

血液事業は、安全性の向上、安定供給とともに事業者の責務として効

率的な事業運営を行うことで、国民に信頼される持続可能な血液事業体制

を確立することが不可欠である。

そのため、これまでの都道府県を単位とした血液センターの事業運営

体制を見直し、プロックを単位 とする広域的な需給管理、全国の財政の一

元化、これらの実施に伴 う本社直轄のプロック血液センターーを設置し、平

成24年4月から広域事業運営体制を開始した。                        ・

5.研 究 。開発

平成 23年度は、洗浄赤血球、合成血等の二次製剤や検査技術の開発、輸    、
血副作用の原因解析等の研究 。開発を行つた。

また、平成 24年度から導入される広域的な事業運営体制Trにおける中央

血液研究所、プロック血液センターの研究体制整備に向けた検討を行つた。



平成24年9月28日開催 薬事 ・食品衛生審議会
血液事業部会運営委員会 提 出資料 (日本赤十字社)

参 考

平成23年度の採血及び供給実績

(2)供 給実績

ア 輸 血用車液製剤供給実績 (換算本数)

(1)採 血実績

採血方法
平成 22年 度

(A) 本

構成比

%

平成 23年度

(B) 本

構成比

%

増減本数

(B)― (A)

本

前年度比

%

200tnL 462,937 870/O 420,076 80% △42,861 907%

400mL 3,304,819 620% 3,305,926 630% 1000%

成分献血 1,561,920 293% 1,524,864 290% ιゝ37,056 976%

計 5,329,676 1000% 5,250,866 100 00/0 △78,810 985%

献血の同意説明書
献血にご協力いただき、ありがとうございます。
1.～4.の事項をご確認いただき、献血受付へお進みください。
また、一緒にお渡 しした 「お願い !」パンフレットも併せてお読み<だ さい。

日本赤十宇社
Japanesl R●d Cross Soclety

1.献 血に伴う副作用について

① 気分不良、吐き気 めまい、失神などがW%(約 1/100人)、失神に伴う転倒力沿008%
(1/12500人)の頻度で発生します。

② 厳 刺すぬ こよ破 下出血力り2%(1/500人)、神経損傷(痛み、しヽ 、筋力低下なのが
0010/0(1/1Q000人)の頻度で発生します。

(医糖醐倒影澪霞笏ヨ壮潟研り]ヨよ晴知麟劃自康被告窃諄輪距田力観 きにます。)

2.個 人情報の取扱いについて

① 個人情報や検査結果等は血液センターにおぃて厳重に管理されます。

② 検診の結果、献血いただけないことがありますが、申告いただいた個人情報は、
医師法、薬事法などの定めにより削除できません。

血液の検査について

いただいた血液の一部を用いて、次の検査を行います。
血液型(A30型、Rh型、HLA遺伝子型等)、不規則抗体、梅毒、B型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルス、
エイオンイルス(H!V)、ヒトT細胞白血病ウイルスー1型(HTLV l)、ヒトパル釉 イルスB19、ALT(肝機能)等

血液型や輸血副作用の検査・研究のため、赤血球型、自血球型、血小板型及び
血漿蛋自の遺伝子検査を行うことがあります。

血液の有効利用について

いただいた血液は以下の研究開発等に使用することがあります。

・血液製剤の有効性・安全性の向上及び検査法の向上を目的とした使用

・血液製剤の品質管理や輸血用の検査試薬製造

・脚 謝 樹甥黙駆動肇功自誨関想か改善を目郎之uL朗

３
．
０

②

4.

区分
平成 22年 度

(A) 本

構成比

%

平成 23年度

(B) 本

構成比

0/0

増減 本数

(B)― (A)

本

前年度比

%

全血製剤 897 00% 00% ∠ゝ140 844%

赤血球製剤 6,513,390 35.3% 6,573,770 351% 60,380 100.90/0

血漿製剤 3,171,954 1720/0 3,299,035 17.6% 127.081 104.0%

血小板製剤 8,786,564 476% 8,842,777 472% 56.213 100 60/0

計 18,472,805 100 00/0 18,716.339 100.0% 243,534 1013%

イ 血 漿分回製剤供給実績 (換算本数)医 療機関に販売した本数

区分

平成 22年 度

(A)  本

平成 23年 度

(B )  本

増減本数

( B )― ( A )本

前年度比

%

赤十字アルプ ミン 443,902 415,656 △28,246 936%

クロスエイトM 72,518 70,746 △1,772 976%

抗HBs人 免疫 グロプ リン ∠ゝ34 91.0%

日赤ポ リグロビンN注 5% 130,367 129,952 ∠ゝ415 99.7%

・赤十字アルブミンは、25%50mL換 算

・クロスエイ トMは 、1000単位換算

・抗HBs人 免疫グロプリンは、1000単位 5mL換 算

。日赤ポリグロビンN注 5%は 、2.5g換算
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麟▲いただく"にta査“彙=知0ごお■0有●をお偶いしてぃ■す。("彙はm後 :ヵ月以内に口晨にてお層けします)

(1)お知らせしている検童項目

●血球計数検査

Mお 願いIE
献血していただいた血液は、輸血や血漿分画製剤として患者さんの治療に用いられます。
患者さんが安心して輸血を受けられるように責任ある献血をお願いします。

瑾献血後は、水分の襦綸猜 思 (少なくとも10分 以上)をおとりください。

電車でお帰りの際、転落防止のため駅のホームでは線路の近くで電車を待たないでください。

(気分不良、失神などはじ受 立っている時に発生しやすいといわれてし筐す)

<戯 血当日は次のようなことをお■いいたします>

・入浴…2時間以内の入浴と当日のサウナは避けてください

・飲酒・喫煙…献血直後は避けてください

。スポーツ 水 泳、マラツンなど激しいスポーツは避けてください

。重労働…採血側の腕に強い力がかからないようにお願いします

*ttoittrre.\ito Bofi [l:ic(rt. F&otslsl. 6t!r:!,}nf F<t.f.9.b*rrtr'-;5:tif
あります。そのような場合

洒常は頭を低くして30分程度安静にするだけで軽快します。

また、採血後の腕の痛みなど何かご心配なときは、すぐに血液センターまでご連絡ください。

○○○赤十字血液センター()∝XⅨXttXЮα)
移動採血車の運行予定や献血ルームのご案内などはホームベージでもご覧いただけます。

(http:〃wwwOOOO OOO)

献血ルームのご案内

○○赤+宇 献血セカ ーЮα‐XXX‐XXXX ‐ OO献 ■ルーム Юα‐Юα‐XXXX ‐ OO戯 血ルームxoゅ ∝浄継

OO赤 十宇献血セカ ーЮ∝ xXx‐―  ・OO餞 血ルーム ЖX(Ю α‐XЮα ・OO献 血ルーム XXX Ю ∝ XXXX

(2)検 査で異常を口めた場合にお知らせする項目

●B型 、C型 肝炎ウイルス検査    中 毒検査   ● HTLV‐1検 査

な輔血医療のために

薄欝熊機藤騒嚇朦制劇饉麟願麟噂摯鎌ヽせヽ 11感染が拡がっています
エイズウイルス(蜘Ⅳ)や癖炎ウイルス(H3V.Hcv)を 保有している人との性交渉や、2L射悧を共用し
麻薬などを使用した場合に、エイズや腋 のウイルスに感染する恐れがあります。
下IIはいずれもこ鴻 の危険性が高い行為です。過去Oヵ月以内に該当する場合はな血いただけません。

(b)男 性どうしの性的機触

(c)庫藁、覚せい月を使用した

(d)(a)―(0臓 当者との性的接触

職 目… 晰"す。理由■|| |
エイル イ"ス や肝痰 クイルスの感染初期 には、強t 感ヽ 染力を持つにも力"ヽわらず、最も餞軍な検…

鯛鸞機鍵翻願鱗薇範畷巡蝙翼餞鷺艤畿籍曇議盤苺1111驚|  |
エイズ積量を‐‐F望 の方は最寄りの保健弟 こお問合せください。保彙所ではエイズ検贅を置名、

〔臨 脱Iぶ雷魃 露翌器T'm
場合はこ連綸ください
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には、
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獣:理疑普第慇躍,IЬ臀鶴盤努霊3釜線:、霧I]彗:i::,1::キ

Lと
・戯血された方にコー～人ック用崚 r今―皮、ご凛認をお■いします !Jという印刷ウをお渡しします。
これをよくお読みになつて、思い当たる●合は、必ず献菫当日中に魚薇センターヘお電話ください.

OOO赤 十字血液センター

+露 鸞

を用いても検出できない期間がありま丸

く以下に骸当する方は献血をご遠慮ください>

03日 以内に出血を伴う歯科治療 (抜歯,歯石除去等)を 受けた方

② ヒト由来プラセンタ注射薬を使用したことがある方

01カ 月以内に ビアスの穴 をあけた方 (他人と針を共用した1胎は6ヵ月以内)

0梅 毒,C型 肝炎,マラリア,シヤーガス病にかかつたことがある方

0海 外から帰日(入日)して4週 間以内の方

0エ イズ検査が目的の方

06カ 月以内に下記に該当することがある方
ω不特定の■性またiま新たな員性と性的横儀があつた
lb)男性どうしの性的接触があつた
0麻 案,覚せい剤を使用した
CcD上記Cal～0に 餞当する人と性的機触をもつた

0輸 血 (自己血を除く)や 臓器の移相を受けたことがある方

く以下に腋当する方は職員 ・検診医にお申し出ください>

● 医薬品を鷹用,使用されている方

01年 以内にインフルエンザ以外の予防接種を受けた方

0海 外滞在置について
03年 以内にヨーロッパ,米日,カナダ以外に滞在された方
0ヨ ーロッパ,サウジアラビアに昭和防年以降,通算lヵ月以上滞在された方
0中 南米麟目に通算4週間以上滞在された方

上配に瞭当されない方でも,検診医の判断で
献血をお断りすることがあります。

黎 ‐1.

■お名前、生年月日、住所、■露番号等はImに お答えぐ さい.

■ご本人の●●のため、運転免許饉などの提示をお願いすることがあります。

・
棒走黛嘲 男議「ふ融 島雰ittF建設]動 ます

■ 口作用予防のため、献血 前に水分 (スポーツ ドリンク答)を 補綸 して ください.

〕 曰鷹ロビ|を1“

■2110口L・40tlln L献血では10分から15分位、成分漱血では40分から90分位の探血時間がかかります。

■ LEや 血色秦曇 (ヘモグEIビン濃度 )を 事前に日定 します。

■ 採血針や採血パッグ●は、お一人ずつ使い捨てな っています。

■ 採血装置の不具合年により、採血が中断されたり、いただいた血漱が輸血に使用でき水 な― あります。

叫 う■作用と注意

■針を刺した時に、強̀ ヽみがある場合や痛みがいつま0脇К場合は、すぐに理員にお知らせください。

・
嵩農脚 =:tt轟:霞理義議霊拿:LζEF撃暴[t智象暮i願説ち横た警景rに

日 皮下出血等も我慢せずにお知射 くなさセ、また、採血針を剌した首所に針跡が残るこあ :渕 ます。

価 ′していただいた血液は

■検査を実施は 血波製剤の基準に適きなυせ‖れ た場合 ま綸血に使用しません。

■血液の一部は少なくとも11年間冷凛保存し、輸IL●作用 ・感染症などの調査のために使用します.


