
巳本赤十字社  

HEV喫食歴問診調査  

網委細間  2006′2／1－〟28  

問診内容   『過去3ケ月以内に生肉、レ／ト．ホルモンを食べましたかj  

対象献血者数（札境地区国定施設）  8．059 （108．0％）  

喫魚歴問診該当者数  1．690 （27．9％）  
H［V－RNA悌性者  3 （0．05％）  

HEV－RNA悌性問診該当者  1 （0．02ち）   

表1日EV－RNA陽性問診該当者  
H亡∨マーカー   嘆集塵アンケート韻書   憫診  N0．   年齢 u  性別  欺血日  ALT            qu／U  RN人   IgM   IgG  肉の檀類  義ぺ方  放当   

ウシレバー  生  
：怜   F  00ソ02  35   寸       ウシレバー  

ヒツジ精肉  半生     十分加熱  奄   
ブタホルモン、ブタレバー、ブタ1、ヒツジ精肉   

2   30   M  ○之′1丁  Z8  半生  

イノシシ構内、ブタ精肉  
無   

＋分加熱  

3   45   M  02／21  カ   
ウシt肉  ◆  半生  

無   
ブタ市内、ブタレバー、ヒツジ和肉  ＋分加熱  

表2年代別喫食歴問診詔当者  表5 問診該当食材・調理法内訳（玉楼回答有）  

女  回答なし  総計  （9も）   

1l－t9   82   105  1  168  （10■）   

ヱ0－29   238    2g3  5  538  ¢為〉   

之22    221  丁  450  （271）   

仙－49   183   131  5  ユ伯 （＝鵬）   

5（才一㈹   122  84  1  28丁  （12ち）   

回答なし   
年代  男                                           30－39  

0  0  10  10   くほ）   

827    捌  29  16gO （1∝粍）   

調理法   
動物穫  内の種類  

総計  

ホルモン  593  5  0  5  60a  

レ′く－   245  3  6  2  256  

ブタ  35  26  8  0   8ヰ  

不明   5  I  O  l   7  

計   878  35  9  8  93t】  

ホルモン  26≦I  7  4  3  283   

レ′く－  159  8   112  2  219   

ウシ  精肉  33  58  66  3  柑8   

不明  2 0  3  t   8   

計  483  †1  185  9  128   

ホルモン  2  0  （】  0   2   

⊆レ′ト  2  0  0  0   2   

ヒツジ  精肉   31  20  5  0   56   

不明   1  3  0  t）   4  

計   ユβ  23  5  0   8l   

ホルモン   3  0  0  0   3  

28  0  2  0   30  

O  トリ                        レバー                   精肉  1  
3  0   4  

計   31  1  5  0   37   

レバー  1  0  ひ  D   

4  5  9  0   18  
シカ  

3  1  2  0   6   

計  8  ¢  11   （）  之5   

レバー   0  0  2  0   2  

ウマ                     精肉  0  0  3  0   3  

計  0  0  5  （】   5   

ホルモン   1  0  0  0   

イノシシ  I  ¢  8  8   

計  2  ‘】  0  0  2   

ホルモン  272  3  0  2  277  

レバー   155  5  18  7  柑5  

不明                                       且肉   2  3  I  l   7  

不明   1  
0  0  0   

計  430  暮1  柑  10  470   

総計I  I 欄8  仰  2a9   27    226l  

表3 問診該当食材内訳（重複回答有）  
内の種熱   

動物積  
総計  

ブタ   603    25¢  糾  了  930   

ウシ   28ユ    2Tg   l¢0  6  丁28   

ヒツジ   2  2  56  4   8ヰ   

トリ   3  さ0  4  0   37   

シカ   D  l  18  6   25   

ウマ   0  2  3  0   5   

イノシシ   l  1  0  0   2   

不明   277   185．   7  l  470   

計   11¢9   了56   312  24  22¢1   

表4問診該当食材調理法内訳 く重複回答有）   

調理法   

内の種類  
総計  

ホルモン  114【〉  15  ヰ  10  1169   

レバー   591  】4   】40  11   丁56   

精肉   105■  1】3  90  4   ユ12   

不明   ほ  5  S  2  2ヰ   

総計 t l朗8、附  239   27 22引   
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医薬品 研究報告 調査報告書   

識別番号・報告回数  報告日   新医区分   機構処理梱   

一般的名称  
FangCT，ChambersLA．Kennedy  

（製造承認書に記載なし）   J，StruppA，FucciMC，JanasJA，  
TangY，HapipCA，LawrenceTB，  

研究報告の公表状況     DoddRY；AmericanRedCross  

販売名（企業名）   
合成血「日赤」（日本赤十字社）  RegionalBloodCenters．  
照射合成血「日赤」（日本赤十字社）  Trans蝕sion．2005  米国  

Dec；45（12）：1845－52．   

∠ゝ／     り†ヽ上   
背景‥2004年3月、アメリカ赤十字の36の地域血液センター全てにおいて、成分採血由来の血小板製剤における細菌汚染に対するルーチン  使用上の注意記載状況－  
の品質管理試験を実施した。  その他参考事項等  
実験デザイン及び方法：製剤の有効期間終了時まで、あるいは陽性反応が示されるまで、好気条件下で血小板検体を培養した。初期検査 の 

研 究   
血症性副作用と考えられるものについては、報告及び調査のレビューを行った  

報  血液を介するウイルス、  
細菌、原虫等の感染  
vCJD等の伝播のリスク  

概  

で陽性が確認されず、未確認の陽性製剤を輸血された患者で敗血症性輸血副作用の徴侯を示した者はいなかった。スクリーニング陰性の  
要  

た。  

結論：著者らの経験から、品質管理手段として成分採血由来の血小板製剤の細菌検査がアメリカ赤十字のシステム全体で効果的に実施さ  

れたこと、また、全てではないが多くの細菌汚染血小板製剤を特定し、その輸血を防止するためにこの新たな手順が有効であることが示され  

る。   

報告企業の意見  今後の対応   

2004年3月、アメリカ赤十字の36の地域血液センターにおいて、  日本赤十字社では、「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」（平成   

品質管理手段として成分採血由来血小板製剤のルーチンの細    17年3月10日付薬食発第0310009号）における「本ガイドライン対象   

菌検査が実施され、全てではないが多くの細菌汚染血／ト板製    以外の病原体の取扱い イ．細菌」に準じ細菌感染が疑われる場合の   

剤を特定したとの報告である。  対応を医療機関に周知している。  
今後も情報の収集に努める。採血時の初流血除去、白血球除去の導  
入とともに細菌を不活化する方策についても検討を進める。   

MedDRA／JVer． 
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TRAⅣS川SI州 川胴pLIHT川ⅣS  

DetectionofbacterialcontaJminationinapheresISPlatelet ■  

PrOducts：AmericanRedCro＄S印erience．2004  

CJり眉間アぬ喝上山血A・αdm如埼知和jお乃〟e‘か血JIね5打岬笹故トCねge乃且凡ccもわAr〃り加繊∫，  

泡円肋肋間CわgげJA■此甲れ那加且ム㍑閥催針如騨ry加ddα乃dJ4r，1g汚cα乃月edCro∫∫月曙f抑αJ  

βわod（おJl寝相  

epticreactionsinrecipients ofbacteriallycon－  
taminatedbloodprodu氏S，partictd叫platele【s  

伊Ⅰユ岳），hav¢beenrecDgnねedasseriousproblems  

fordecades．＝Itwasreportedthat丘●OTnlg90to  S  
BACKGROUND：Rout鵬qual吋00ntrOI（QC）te或ingbr  

bacterialcontaminationinapheresIsplateIet（PLJ）  

PrOduc也WaS血p】ementedina什36r喝bna咽00dcenters  

d＝heAmerican RedCrosstnMa一缶h2004．  

STUEⅣDESIGNANDMETHODS：PLJsampleswere  

cuIIu帽dunderaembiccond掴onsunti】th8¢ndoIthe  

PrOductsh劇用feorwhenapositivereactionwas  

indi感ed．Toeonfimthei州ぬIpositiverea¢tion，aneW  

SamPlewastaken†mmtheunitbrr8Cultu血g・州po＄itive  

cu仙爬bottl8SWere帽ねrredわrbaderiaIi＄0鹿鮎椚and  

identification．Baderialtestingdataalongwithaphe（eSis  

PLJcoEIedioninformatIonwereco［lecledforanalysis．  
Reportsandin帽由i9ationsofpotentiatseptiG帽aGtionslo  

aph即eSisP汀swere帽血Wed・  

R∈SULT＄：lnthefir或10monthsoIb那蛤ぬ1testjng．22¢  

Of350，658co他dionst8St8dhi拍Ilypos摘ve．Si血y一画河  

山erecOnfirmedonresamp肋gtobebacterialFy  

contaminaledforanovera”confirmed－POSjtjverateof  
O．019pe町entOrlin5157．ぶ申叫如c8CClβSPP．（ヰ7．1％）  

andβI摺Pわ¢批握5PP．（26．5％）w8rethemost一博qUe州y  

isoIatedbaderia；Gram－negathIebacleriaaccountedfor  

17．8percentdthecon【irmed・PO＄itiveproduds・ロ‖he  

354aphere由P汀PrOdudsderived什Oma川228initial  

tes叫）OSitivecases．38（10．7％）weretran＄fusedbythe  

†imeth8in椚dpositjver甘aCぬnwasindicat（ヲd．Noneof  

thesetransfuscdproduds，however，hadaconfirmed－  

POSitivebacterialscreen訂1dnopatientwhohadbeen  

tr8nSfused両thanunconfirmed－POSitiveproducthad  

evidenceDfaseptictransfusionreactIon．Threehigh－  

PrObabilityseptictransfusionreactionstoscreened，  
negaIivecomponen†swe佗idenl摘ed．lna‖Ihreoca＄eS，  

acoaguJase－negativeStap！γJocoocuswasimplicated・  

CONCLUSION：Ourexperiencedemonstratesthat  
bacteriaFtestingofapheresisPLJproductsasaQC  
rTleaSUreWaSefficientlyimprementedthroughoutthe  
AmericanRedCross＄yStCmandthatthisnewprocedure  
hasbβene侮ctiveinidenti秒叫ヨandpreve硝「唱仙e  

tran痍USionofman某a軌OUghnotaIl，bacteriaIIy  

contaminaledP汀units．  

1998．bacted由仁oIlta汀1iIl虹iol10fblood accounted払r  

17pcrcentofallreportedtransfusionfatalitiesaLndranked  
SeCOndon）ytohemolyticcomplicationsintlteU11ited  
States・4Since也eeaTIy1970s，h口WeVer，focuso耽blood  
micr血i山sa鹿町hasbeenconcentratedondruses．血a【is，  
hepatitisBviruS，hepatitisCviruS，andhumanimmuno－  
de丘ciencyvITuS・h12002・点vetransfusionmedicinephysi－  

CianSjoindysignedandissuedapublicca11fortheblood  
COneCtjon communityto adopt detectionme山odsfbr  
bactedd00ntaminationinPIJゝ5h血es乱mel・ear，仙e  
CouegeofAmcricanPatho）0gists’l・abDra‡oryAccredita一  

也mProgramaddedarequiremenl氏汀bacteddcontむれi・  
na血刀tes血g toit5け肌血sion medid血e clleCk最sL6  
Furthem）Ore，in2003．theAABBincJudedanewstandaJ・d  
in鮎22ndedほonofぶ！dIdαJTおノbr月ヱ00dβα打たJα柁d伽n∫一  

摩血nぶ肌・fc呵W出血requireddlatbyMarchl，2004，也e  
blood bank or transfusjon service shouldimplement  
me也10dstoJimitanddetectbacterialcont乱rninationina11  

pIJcoInpOn馳払・7b也eⅡleant血e′也eU・S■Foodand  
DrugAdministTationhadcleal・edtwocL）rmnerCialculttde－  

ba＄edm¢tbod＄forql】autyCO皿け011qCltes血g鮎rbaじte－  

1jalconlamina【iollinletikoredu．ced PZn．Thjs report  

PreSentSdataofthe丘rstlOmonthsofbacterialtestingon  

apheresisPIJicollectedbyてheAmerical－RedCrossBlood  
Senづces．  

From也eAmericanRedCrossもiomedicalSel頑Ce占ReseaTChand  

D即elopme叫Roch棚qMaⅣland；【heMedical（〕韻ce・W正貼昭一  

tor7，．）C；LewisandCIark7icgon，S孔IILakeCity．Utah；SqtlthwesI  

Regio†1．1blsa．Ok】油Uma；Newlbrk・Penl－Re如n．W霊tl‡eIlr呈etta・  

NewYbrk；andQuaおtYandRegulatoryA比血s，Washington，DC・  
Presented（inpart）at也e57山人mualMee血gof血eA九月B，  

Bd心morちMD．2004（取乱nと航l扇on2004；44（Suppl）19A・）  

ReeeivedforplユblicarionMa＝Ch2gf28O5；revisionreceived  

May】2，20〔吼andacceptedMay】2，之005・  

doi：軋111川．1．537－2995・20【）5■00550・Ⅹ  

TRÅNSFけS10N20（）5；45：184S－1お52．  

VbIume45．December2OO5 TRANSFUS10N1845  
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FÅNG ETAL  

intoa11eWBacT／瓜£RTaerobicculttLrebottlefo山0wing  
thesameprocedureasfor血einitialtes血g・Ifitwasfound  
aga－n一日bepoぶ摘ve，血esecondcul†ureb口旭ewa・Salぶ8  

sentfbrba銃erialis【IladDnandideIl櫨c融jon．柵enrecul・  

turingwaBpOSitivcandthesamebacterillmWaSis血tcd  
asintheorigina）cu加rebottle．theresultwasde魚nedas  
一七ol－むmed－pO5itiv已”】fnobacteriacouldbeis8lated負一口m  

theorigir）aJculturebottleJtheresultwasde五nedas‘亀1se－  

posidvedueto血strumerlterrOr・．，1fbacteriacouldbeiso－  
la｛edfromthec，ri由nalculturebottlcbulreculturingwas  
eithernega血eoradi茸eremtt叩eOfbacteri・し1mWaSiso－  

lated鉦oJZltherecukurebottle，theresldtwascorlSidered  

tobe一助血e－p8Si血eduetocont鋸nina血n”durbg也e  
Samplingprocess・Fin由Iy，WhellplJcomponeIlt＄Were  
not availabIefbrrec111turingbecause thevwere either  
destroyedortran血sed，theinitialresultwas⊂OnSidered  
’’indeterminate”becausethereproducibilityofthebacte－  

出血iさ01ationcouldI10tbeassessed．  

MATERJALSAND METHODS   

Co脂ctionofaphoresisPIJs  

Units ofPl二托were routinelv coJle亡ted如mvoluntarY  
donorsat36regionalbloodcentersoftheAmericanRed  
Cross血thoneofthefo11owingthreeapheresissystems：  
AmimssepBLratOr（BaxterHealthcare，Deer丘eld．IL）．Spec－  

tra【GambroBCT；Lakewood，CO）．ornimasystem（Gam－  

broBCT）．Thephlebo【om），Site（S）waspreparedwi血a  
povidone－iodi－1e Sαub folIowed by pDddone－indi－－e  

叩画Cadon・FordonorswhowereallerglCtOiDdj叫a  
dlloEhexidine scrub was substituted．Du血gthefirst  
lOn10nth5（Marcbl－Decelnber3l，2004）of ba正巳ri山  
detec也m．atoldof350．658apberesisPIJulit5WereCnl－  
】ected打om87，430donorsat36sitesbras㌍temWide  
meamof7992±217unitspcrweek．Themeanrltmb巴rOf  
WeCklv collections per site was222・0±161・4lmedi乱n，  

158．0）弧dvadedwidely王rom35．610751．3collections・  
Overan，78．2percentcIftheapllereSisPIJprod11CtSWere  
co11e⊂tedalDlleW鮎1e由ereIn裏ming21．8percentwerecol－  
IectedincolljunctiollWithplasmaand／Orredbloodceus・  
Ea【：hapheresiscouectionwastransfusedeitherasone  
Sin如therqpeuticdoseoTdiddedill【otwodoses（l‘split”）  

du血gmall血cture・  

Investiga朋onoI¢lusters  

Unusudbutc肋ica止ysigrl弧cantbacteri乱O一也esme  

Spede＄isolatt！d＆omIpultiplesitesinashortperiodof  

tiLT），eWeieseJlttOthefloJ］zutdLaboratoJY餌ockvⅢe，MD）  

OftheAmericanRedCrossfbrinvestlgationtodetel●mine  
if theseisolates wereidentical．indicating a possible  
SyStemalicconlaLminaiionofacertai一一reagentOrdevice  
beingusedatmultiplecenters・Bo血phenotyping・Widl  
血eヰppa∫aeilsetproc虔d¢sd′Iden出血ca山nもくbioM鮎e叫  

SyStern，alldgenotypⅢg，Wi山either血eenterobacterial  
l・ePetitiveintergenic consensus（ERIC）9 all叫Sis for  

Gfa工n－negativebacteriaortherandomanlpl漬cationof  
polymorphicDNA川analy・SisforGram－pOSitivebacteria・  

Werepelfomled・WbenPIJprodu⊂tS【汀Cultu∬ebo止Ies  

were一一OtaVailableforlaboratory］nVeStigation・lotnum－  

bersDfallmaterial＄uSedintbep用CeSSOfp汀coll8dion  
and bacteriaJdetection by theinvoIved centers were  
examined to determineif any common factors were  
involved．  

Delectionotbaderia暮contaminatton  

Anautomatedmicrubialdetecdonsystem（BacTIAu三m■ 

3D，bit）M6rieux，Du∫ham，NC）wasvalidatcdむ1dinstalled  

ateadlCentef払rdet8C也0ユ10fpotenLialbacted山co山餌丁卜  

inationinapheresisPIJ良．Atleast24hoursa如rcouection  

andbeforespJitting（ifapp止cabl軋4to511iLufPLrk伽m  

eachl】n江Weret∫孔n曲rred血roughs捷dleconnec加nilltO  

asampungdevice～・eitherSamplzoksalT）plingkit（lTL，  

Ⅰ－Ierndon，＼狙）orPLTsal11plingdevices（CharterMedica】，  

WTIStOn－S血em，Nq．A鮎rthepl：runitbagwassealed  

anddiscc，nneCted，4mL丘■Om血esamp鮎ngdevicewas  

inoculatedintoaBacT／ÅLERTBPAaerobiccdrurebottle  

thr（｝t］ghasterileneedlethatwaspartoflhesaLnPling  

device．Inoculationwasperformedinala汀血arLlowhood・  

ThcctllttlrebottlesweretheT）PhcedinthclねcT／A  

incubatoT（36±20C）andiIICubatedunti］theendofPu：  

prod11αsheば肋（5days）orw血ellapOSitivereactioェIWaS  

in血catedbvthetnonitoru11itoftheBacT／AIRIiTsvstem．  

Productct）uldbereleasedfordistribu山）na且erthebottle  

wasincubatedforaminim11mOF12hoursw仙outapos－  

i山′（！reaCdon．  

Reviewofsepticreactionca＄erePO鹿  

Ailrepor【sofpotentialsepticreac加nsIOapbere由P【コ玉  
weredoctlmented andinvest唱ated・Acasewascatego－  

riヱed ashi帥probabiu吋When血e cuni仁山s鳴n＄and  
SymptOmSWeretyPicalofasepticreaction（e・g・・fever・  

dmpinbloodprcssure．chius・aLnd／urrlgOrS）andthcre  
WaSCOnVinclngevidcnccofpretran血sionbacterialcon・  
tamination oflhe associated component（e．gりpOSitive  
Graェnst裏nof也eresidⅧ山colllpUne帆pOSitivecultureリー  

acomponcntsegmentol・COCOmpOllent－andiorpatient  
blood cul餌epOSitiveね一也e same orgallisl－1isolated  

＆ornthe亡・OmPf）11ent）．RecordsofrepoTtSa11dinvestiga－  

ti（つnS Ofl軸hprobabili年CaSeS Since March2OO3were  
r巳Viewed．   

Recu†turingandbacterb＝dentificatbn  

Posj．臼VeCIIhlrebotTl¢SヽVereSeユIttOi‡ldepeIldelltmicl●U－  

bioIogylaborato［iesfbl’bac†erialisolatio11andidentj丘ca－  

tion．〟1productsassociatedtvithapositivebottleweTe  

quarantined、即retdevedifalrea中一eleased，ねー血流Iler  

investigation．Anewsamplewaslaken andinoculated   

l糾8 TRANSFUStON 故）lume45，Decembe「2005  
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8ACTER‡ALCONⅧMIIJÅ¶ONINÅPHERE＄l＄Pu■与  

【p…0．0亜7】，Tb訂eⅥ椅£nOけendh血econ血m¢d－pOSi喧ve  

raleoverthelO－mOn血period．  
RESULTS  

Pos托i鴨ratO≦inaphがe与i＄Pu■produGtS  

Fo一也e点柑tlOmoTl也SOfbad町召出tes七ngonap血eresis  

P汀produ血，atOtdof226po5i血管円弧dom5Wereinitia】1v  
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