
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8日報告）について  

1 経緯   

平成18年6月8日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び濃厚血′ト板）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。原疾患は血液腫瘍。平成17年10月8日から平成18年4月2   
5日までの間に赤血球濃厚液合計12単位、濃厚血小板合計110単位を受ける。   
輸血前の血液検査（平成17年3月18日）ではHBs抗原検査陰性であった。輸  
血後の平成18年5月9日に、HBs抗原検査陽性、HBe抗原検査陰性、HBe抗   
体検査陽性、HBc－IgM抗体陰性であり、AST72、ALT88であった。   
その後、平成18年6月21日に肝性昏睡により死亡。主治医は輸血との因果関係   
は不明としている。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には18人の供血者から採血された赤血球濃厚液、濃厚血小板を輸血。   
②18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祭は18本  
及び新鮮凍結血祭1本はすべて確保済み。  

（2）18人の供血者について  

供血者18人のうち、6人が献血に再来（HBV関連検査は陰性）。  
（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者18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12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  

（6月20日報告）について  

1 経緯   

平成18年6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  
70歳代の男性。原疾患は血液腫瘍。平成18年2月2日から2月13日までの間   
に赤血球濃厚液合計4単位を受ける。   
輸血前の血液検査（平成18年2月2日）ではHB s抗原検査陰性であったが、輸   
血後の5月26日の検査ではHB s抗原検査陽性であり、AST137、ALT12   
7であった。5月29日、意識障害、黄症、肝機能障害の進行がみられ劇症肝炎と診   
断した。患者保管検体を遡って検査したところ、平成18年3月13日に、HB s抗   
原検査陽性であり、ALT52であった。   

その後、平成18年6月16日に肺炎により、死亡。肝炎との関与は否定できない   
としている。   

なお、輸血前・後の患者の血液検査（平成18年2月2日、13日、5月26日、   
6月7日、9日）で確保された検体を後日調査したところ、輸血前、輸血後のいずれ   
も、HBV－NAT陽性であった。   

3 状況  

（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には3人の供血者から採血された赤血球濃厚液を輸血。   
② 3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祭は3本は確  

保済み。  
（2）3人の供血者について  

供血者3人のうち、1人が再採血・献血に来場（HBV関連検査は陰性）。  
（3）供血者個別NATの試験結果  

輸血時の供血者3人の供血時の保管検体について、個別NATを実施したところ、   
すべて陰性であった。  

（4）主治医の所見として、肝炎は軽快傾向にあり、基礎疾患による肺炎の合併による   
死亡と考えるが、肝炎との関与否定できないとされている。また、主治医は本症例  
は劇症肝炎であるとしている。   

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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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  

（7月5日報告）について  

1 経緯   

平成18年7月5日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び血小板濃厚液）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  

70歳代の男性。原疾患は血液腫瘍。平成16年5月25日から平成16年11月   
4日までの間に赤血球濃厚液合計4単位、濃厚血小板合計60単位を受ける。   

輸血前の血液検査（平成15年8月22日）ではHB s抗原検査陰性であった。輸   

血後の平成17年12月9日に、HB s抗原検査陽性であり、AST40、ALT4   

3であった。   

その後、原疾患の再発のため、平成18年4月26日再入院し、28日抗がん剤使   

用、5月2日にHBe抗原陽性、HBV－NAT陽性、AST23，ALT 29であったが、同3   

日、黄痘が出現、同13日急激に肝炎症状が悪化し（AST161，ALT387）、インター   

フェロン等を使用するが、黄痘増悪、平成18年5月25日に肝不全で死亡。主治医   

は輸血との因果関係ありとしている。   

3 状況  
（1）輸血された血液製剤について   

① 当該患者には8人の供血者から採血された赤血球濃厚液、濃厚血′ト板を輸血。   

② 8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祭は8本すべ  

て使用済み、新鮮凍結血渠1本は医療機関に供給済み。  

（2）8人の供血者について  

供血者8人のうち、7人が献血に再来（HBV関連検査は陰性）。  

（3）供血者個別NAT・の試験結果  

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

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。  

（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C型肝炎が疑われた事例（3月8日報告）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HC  
V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、新鮮凍結血祭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1  
2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／ALTは67／192であった。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について  
・当該患者には、81人の供血者から採血された赤血球製剤、血′ト板製   
剤及び新鮮凍結血衆を輸血。  
・当該製剤と同一供血者から製造された70本の原料血衆のうち67本   
は確保・廃棄済み（3本は使用済み）。新鮮凍結血祭は、14本製造で11  
本確保済み（3本は医   機関供給済み）。赤血球  
畳込 

＿＿ （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75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。  

（3）患者検体の調査  

・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  

・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6人のフォローアップを引き続き行う。  
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供血者発の遡及調査により、輸血用血液製剤でHCV（C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18年6月23日、供血者発の遡及調査により供血者のHCVの個別NAT陽   
性が判明し、当該血液に由来する輸血（赤血球濃厚液、新鮮凍結血祭）によるHCV   
感染の疑い事例があったとの報告が日本赤十字社からあった。   

2．事例  

30歳代の女性。原疾患は産科出血。平成16年1月20日に輸血を1回（新鮮凍   
結血衆6単位、赤血球濃厚液6単位）を受ける。   

輸血前の血液検査（平成16年1月20日手術前）では、HCV抗体検査陰性であ   
ったが輸血後の平成18年6月22日時点での患者検体では、HCV抗体陽性が確認   
された。AST16、ALT12であった。   

平成18年6月22日の患者検体はHCV－RNA陽性であり、患者検体及び供血   
者検体のHCVのCore領域前半部の塩基配列はすべて一致（Genotype2a（Ⅲ））した。   

3．状況  

（l）輸血された血液製剤について   

①当該患者には1人の当該個別NAT陽性の供血者から採血された新鮮凍結血祭を  

輸血。   
②同一の供血者に由来し、同時に製造された原料血祭1本は使用済み、赤血球製剤  
1本は供給済み（投与された患者は原疾患により死亡）。   

（2）供血者について  

当該供血者の供血時の陽転により、遡及したところ、当該血の個別NATが陽性と  
判明したものである。   

（3）当該患者の健康状態  

6月22日時点で肝機能値等は正常範囲内。   

4．今後の対応等  

（1）院内で実施された輸血前後の抗体価及び肝機能等の臨床経過について確認中。  
（2）当該患者のフォローアップを引き続き実施する。  
（3）50プールNAT導入後のHCVのミニプールNATすり抜け事例としては、これ   
まで平成15年の1例があり、平成17年度1例があり、本事例で3例日。ただし、   
第1例目は受血者が原疾患により死亡しており、受血者のフォローアップができた  

事例としては今回が2例目である。  

（4）血液の安全対策の推進  

「輸血医療の安全確保のための総合対策」を着実に実施する。  
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例（5月2日報告－1）について  

1 経緯等   

平成18年5月2日、日本赤十字社から輸血（血小板濃厚液）による細菌感  
染疑いの症例の報告があった。  

2 事 例   

50歳代の男性。原疾患は血液疾患及び消化器腫瘍。   
平成18年2月22日、輸血（血小板濃厚液10単位2本）を実施。輸血時  
に発熱が見られ、医療機関において輸血後の患者血液の細菌検査で緑膿菌を  
同定。2月24死亡。敗血症による死亡との主治医の意見。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について  

・当該患者には、2人の供血者から採血された血小板製剤を輸血。  
・当該製剤と同一供血者から製造された2本の原料血矧ま確保済み。  
・当該製剤2本は、採血3日目の照射濃厚血小板。  
（2）検体検査の状況  

・日本赤十字社において、輸血血液と同一採血番号の血衆2本について、   
無菌試験いずれも適合。  
検体の調査   

・患者血液培養では、緑膿菌が同定。  
（4）担当医の見解   

・敗血症による死亡だが、当初輸血副作用とは考えていなかった。   

4 今後の対応  

（1）今後、遡及調査ガイドラインの徹底や細菌を除去・不活化する方策の検討  
を進める。  
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例（5月2日報告－2）について  

1 経緯等   

平成18年5月2日、日本赤十字社から輸血（血小板濃厚液及び赤血球濃厚液）   

による細菌感染疑いの症例の報告があった。   

2 事 例   

70歳代の男性。原疾患は血液疾患等。   
平成18年5月1日、外来にて輸血（血小板濃厚液10単位1本、赤血球濃厚液2  
単位1本）を実施。血′ト板製剤の輸血終了30分後に赤血球製剤を輸血開始し、そ  
の15分後に発熱、血圧上昇が見られ、輸血中止。翌日死亡。敗血症による死亡と  
の主治医の意見。   
医療機関において輸血後の患者血液の培養検査で黄色ブドウ球菌を同定。同時に  
医療機関において輸血後の血′ト板製剤及びセグメントチューブ  （クロスマッチ用で  

製造時点より密閉されたもの）より黄色ブドウ球菌が検出された。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について   

・ 当該患者には、2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。   
・当該製剤と同一供血者から製造された1本の原料血祭、2本の新鮮凍結血  
衆は確保済み。   
・当該製剤は、採血3日目の照射濃厚血小板及び13日目の赤血球濃厚液で  
あった。  

・血小板製剤は、剥／レ  

せずにバッグ本体と同じ条件での振とう等の処理の後製造されていた。  

（2）検体検査の状況   

・ 日本赤十字社において、赤血球製剤については投与中止製剤での細菌培養  
同定検査、血小板製剤については同一採血番号の血衆1本について、細菌  
培養同定検査を実施。瑚㌔  
・患者検体、輸血後の血小板製剤とセグメントチューブでの菌型遺伝子解  
析（パルスフィールド法）で三者の菌の遺伝子型が一敦した。   

・ なお、試験的に鼠血した血小板製剤に今回隠供した同一菌株を添  
迦桂へ同一の血′卜板製剤製造工程を経て菌数等がどのように変化す  

るか等を検証し七ところ、叫ごく少量の添加でも墾  
時間後に106レベルまで増殖した。  

（3）患者検体の調査  

・その後、薬剤感受性試験で黄色ブドウ球菌（MSSA）と同定。そのほか、  
コアグラーゼ型はⅧ型、毒素産生（－．）であった。  
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（射＿償政孝の＿状況   

∵御璽22回の複数回献血者であるが、献血者の協力を  
得て面談を行ったと  ピー性皮膚疾患、膿  ころ、ア  レルギー歴、アト   

郎鱒月間に食中毒周  

卿、さな外傷、火傷、化膿などいずれもなし。穿刺部の皮膚  
の所見も正常であ  った。   

（4二）担当医の見解  

敗血症による死亡。輸血との関連性は不明だが可能性はある。   

4 今後の対応、その他  

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

進める。  （2）照の御薗準   
染訝査坤確率   

で墾蜘1％がブドウ球菌属であったとする報告があ  
る（Transfusion v。l．45．1845－  柑52，2005）  

（3）製造卿   
例の報告もないことから  

同時に製造した血小板製剤からは同様の細菌汚染事  

製造工程中での  汚染で  はなく、むしろ採血時の穿刺  

時に毛根部等に局在した  皮膚の断片とと  もに採血され、汚染されたと疑わ  
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N0．1  

平成18年7月25日  

∫．。〟rP〟∫（臨床巾来株）の増殖性評価試験  日本赤十字社  

凍結融解した血購中の∫と∂如γんroぐr〟∫ ∂∬e〟∫の生存率  



£∂〟∫e〟∫（臨床由来株）の増殖性評価試験 2回目  No．2   

PC容量 PC濃度 PC総数 目標菌量  血／ト板製剤本体  

Ⅳ0  

採血目   mL  ×104／〃L  ×10‖／bag  （CFU／bag）  0（接種直後）  18時間後  24時間後  48時間後  72時間後   

2006／7／4  206   100．8  2．08   10  菌濃度（CFU／mL）   0   0   0  1．5×106  6．7×106  

5  （0．05CFU／mL）  スワーリング   ＋  と  十 ． 

1 ．  

卜凝集（多数）・凝固物 大（≒25×20mm）1個  

凝集・凝固等  小  
（上0－15mm）あり  

2006／7／4  132   77．9   1．03   100  0   0   2．2×102  2．0×107   2．2×106  
】   

6  （0．5CFU／mL）   ±  

▲   
凝集・凝固等   ＋  ＋ 】 ＋  ”     十  徴′ト凝集多数  

2006／7／4  204   113．5   2．32   1000  菌濃度（CFU／mL）   15   1．6×102   1．9×103   5．8×107   1．5×106  

＋  ＋   7  （5CFU／mL）  スワーリング  十  十   ±  

斥冠壷】■－多嘉二義遠物  

凝集・凝固等  
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輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例（7月26日報告）について  

1 経緯等   

平成18年7月26日、日本赤十字社から輸血（赤血球濃厚液及び新鮮凍結血  

祭）による細菌感染疑いの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等。   

平成18年5月15日から16日まで、手術の際に輸血（赤血球濃厚液12単位、  

新鮮凍結血祭6単位）を実施。16日朝にDICを発症、感染症を疑い、患者のβ－D－  
グルカン検査を行ったところ、高値（35．9pg／mL基準値20．Opg／mL）を示していた。  

患者は、同日夕方死亡。主治医は輸血による真菌感染を疑っている。  

3 状 況  

（1）輸血された輸血用製剤について  

・当該患者には、9人の供血者から採血された赤血球製剤及び血祭製剤を輸  

血。  
・当該製剤と同一供血者から製造された9本の原料血祭、赤血球製剤2本は  
廃棄、1本は医療機関へ供給済み。  
・当該製剤は、採血6～18日目の照射赤血球濃厚液及び313～316日目の  
新鮮凍結血祭であった。   

（2）検体検査の状況  

・ 日本赤十字社において、9本の保管検体で真菌関連検査実施予定。  
（3）患者検体の調査  

・患者のβ一D一グルカン検査を行ったところ、高値（35．9pg／mL基準値  
20．Opg／mL）を示していた。  

（4）担当医の見解  

・ 主治医は輸血による真菌感染を疑っている。   

4 今後の対応  

（1）今後、遡及調査ガイドラインの徹底や細菌を除去・不活化する方策の検討を   
進める。  
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輸血用血液製剤によるHEV（E型肝炎ウイルス）感染が疑われた事例  

（12月3日報告）について   

1．経緯  
平成16年12月3日、日本赤十字社から、輸血（人赤血球濃厚液、人血小板濃   
厚液）を受けた症例でHEV感染の疑い事例の報告があった。平成16年12月1   
1日に当該症例は日本肝臓学会東部会で主治医より発表されている。   

2．事例  
患者は、平成11年から12年にかけて血液疾患の治療のため、輸血を複数回受  
けた20歳代の男性。  

輸血後の平成12年3月の血液検査で肝機能値の異常が認められたが、A型、B   
型及びC型肝炎ウイルス関連検査は陰性であり、当初薬剤性肝障害が疑われたが、  
同年4月の保存検体を用い、HEV－RNA陽性（但しHEV抗体はIgM，IgG共に陰性）  
が確認（平成16年8月末）され、E型肝炎が疑われた。  
患者はその後に肝機能は改善したが、転院し、原疾患の合併症により死亡との情  
報を入手している。   

3．感染についての状況  

（1）輸血された血液製剤について   

（∋平成11年9月から12年3月にかけて当該患者に投与された人赤血球濃厚液、  

人血小板濃厚液の供血者数は62人との情報あり。   

② 当該の供血者と同一の供血者に由来し、同時に製造された新鮮凍結血祭は医療  
機関へ供給済みである。投与された別の受血者（平成11年11月投与）におい  
て、現在まで肝障害等特に異常はなかったとの報告を受けている。  

（2）供血者個別NATの試験結果  

調査した62本の保管検体のうち、1本からHEV－RNAが検出。受血者及び  
供血者共にジェノタイプⅢであることを確認し、塩基配列の比較は、100％一致  
の相同性が確認された。  

（j）供血者に関する情報   

① 供血者の平成11年当時の海外渡航歴はなく、喫食歴については調査中である。   
② 供血者の当該献血以後の献血は、肝機能値が高値のため、不適となっている（保  
管検体のHEV－RNA検査は陰性）。   

4．E型肝炎の状況   

（1）E型肝炎は通常は経口感染が主な感染経路である。潜伏期間は2～9週間であ  
る（平均6週間）。また、感染初期にウイルス血症を起こすため、輸血による感  
染を起こすおそれがあり、国内での輸血による感染が2例報告されている。（平  
成14年及び16年）  

（2）現在厚生労働科学研究班（主任研究者：三代俊治東芝病院研究部長）において、  
E型肝炎の疫学調査を進めている。   

5．厚生労働省の対応  
（1）供血者の平成11年当時の渡航歴はなく、喫食歴については調査中である。  
（2）E型肝炎は通常は経口感染が主な感染経路であることから、豚由来の食品や野  
生動物の食肉は十分に加熱調理を行うよう営業者及び消費者に対し、再度周知  
徹底する通知が食品安全部から発出されている（11月29日）。  

（3）献血における問診強化・HEV検査の北海道での試行的な対策の効果及び疫学調  

査の動向を踏まえ、これらの対策の拡大を検討する。  
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供血着発の遡及調査により、輸血用血液製剤でHEV（E型肝炎ウイルス）  
感染が疑われた事例  

（10月26日報告 追加）について   

1．経緯  
平成17年10月26日、供血者発の遡及調査により供血者のHEV個別NAT  
陽性が判明し、当該血液に由来する輸血（人血小板濃厚液）を受けた症例でHEV   
感染の疑い事例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、平成17年9月21日に心臓外科手術のため、輸血を受けた70歳代の男   
性。輸血後の平成17年10月1日の血液検査でHEV－RNA陽性（但しHEV抗体  
はIgM，IgG共に陰性）が確認され、その後の経過においてウイルスコピー数が上昇  

した。  

患者は、10月 20 日までの経過において抗体も陽転していないものであり、AL  
T値の顕著な上昇もなく、肝炎は発症していなかったが、その後、HEV－RNAウイルス   
濃度は増加し、10月24日に4．3（logcopieshnl）、11月2日に5．2（logcopies／ml）、11   
月7日に6．3（logcopies／ml）、11月14日に7．4（logcopies／ml）と最高値になり以後、   
漸減し11月26日に5．5（log copies／ml）、12月5日に4．4（log copies／ml）の経過を   
たどった。HEV抗体は11月16日までIgM，IgGともに陰性であったが、11月20日   

にIgM，IgGともに陽性となり、以後12月5日の退院前日まで陽性であった。  
11月14日にALT／AST値がそれぞれ109／70IU几となり、同日（輸血後54日目）に   
肝炎専門医療機関へ転院し、11月16 日（56 日目）にALT／AST値がそれぞれ   
149／95IU几、11月25日（65日目）にそれぞれ972／704IU几と最高値となり以後、漸   
減し11月30日（70日目）にそれぞれ422／229IU几なり、12月5日（75日目）にそ   
れぞれ185／81IU／Lとなり、12月6日に患者は退院した。   

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人血小板濃厚液の供血者数は1人（9月20日採血）。   
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衆は確保済み。  
（2）供血者個別NAT  

供血者個別NATは陽性。供血者と患者のHEV塩基配列の相同性についてはは、  
ORF1326塩基とORf2 412塩基の二領域において、塩基配列を比較した結果、  
供血者の塩基配列には複数箇所で2種類の塩基が認められたが、その一方又は両方  
において患者の塩基配列と一致した。さらに、別の解析では、患者検体及び供血者  
検体のHEV塩基配列のうちORFl領域のPCR産物のTAクローニングを実施し、  
患者由来のクローンは2種類の塩基配列（これらは1塩基違い）が確認され七、一  
方は、供血者のクローンと完全に一致した。  
（3）供血者に関する情報   

① 供血者の海外渡航歴はなく、喫食歴についてはブタホルモン、レバー を喫食し  

た経験があった。   

② 供血者のALT値は、献血時には正常範囲内。   
③ 当該供血者の供血時の試行的なミニプールHEV－NATが陽性となり、個別NA  
T陽性を確認。血小板製剤の有効期間が72時間と極めて短時間であることから、  
NATの結果が出る前に出荷されたものである。   

④ 当該供血以降4回の再採血による検査結果については、ALT値はいずれも正  
常範囲内で、HEV－NATは当該供血16日後に陰性となり、IgM、IgG抗体は当  
該供血9日後に陽性となり、IgM抗体は同2か月後に陰性となった。  
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