
資料3-4

国内感染症報告の状況

(平成22年 4月 1日 から平成22年 7月 31日までの報告受付分 )
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感染症報告についての注意事項

1)感染症報告については、医薬品との因果関係が不明なものを含め製造販売業者等から

報告されたものであり、個別に医薬品との関連性を評価したものではない。

2)感染症報告については、平成22年 4月 1日から平成22年 7月 31日 に報告されたもので

ある。

3)感染症名は、用語の統一のため、lCH国際医薬用語集日本語版(MedDRA/」 )に収載さ

れている用語(Prefered Term:基本語)で表示している。

4)報告症例ごとに、被疑薬及び感染症名を記載している。

※販売名(一般名)の記載について

・「販売名」は原則として、輸血用血液製剤については、「医薬品データファイル(コード

表)」の基本薬剤名により記載し、その他の製剤については、報告対象となつた製剤の承

認販売名を記載している。また、含量毎に異なる販売名とされる一連の製品で、含量が特

定できない場合等には、販売名における含量記載等を省略する場合がある。

なお、過去における成分同一性を有する異なる承認製品の事案である場合等にI牟 備

考欄にその旨を記載している。

・「一般名」については、「医薬品データファイル (コード表)」の一般的名称とされる7桁コ
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報告受領 日 販売名(一般名)

議

音

生

謝

手

ｔ

原疾患 (憎
略名)

感染症名
投与年
月

投与前検
査(年月)

段与後検査(年月)
企業投与前
検査

企業投与後
検査

受m者個
男lNAT

献血者個男1
AヽT 備考

2010/4/9

照射赤血球濃厚
液一LR(人赤血
球濃厚液(放射
線照射))

女

その他の

10/3

BT36 8℃
BPl16/
60

PR90
Sp02
980/6

輸血1時間後
悪寒・振戦
BT37 0°C
BPl12/70
Sp02 97%
輸血中止
BT37 49C
BP125/72
Sp02 95%
輸血開始約2時間後
BT38 5℃
BP124/73
Sp02 95%
輸血3時間後
BT39 8'C
HRl10

輸血開始約6時間後
Sp02 98%
WBC18350
CRP1 45敗血症疑われた

翌日
BT36 3℃
BT37 1'C

院内にて患者血液培養実
施、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。
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

下明を含
む)

2010/4/13

照射赤血球濃厚
液―LR(人赤血
球濃厚液(放射
線照射))

生 脳疾患 0型肝炎 〕9/12

HCV―
Ab(― )

(09/00)

HCV―
RNA(― )

HCVコア
Agl― )

HCV―
Ab(→

(09/12)

{CV一Ab(+)

10/02)

lCV=Ab(+)

10/02)
lCV―RNA(■ )

10/03)

調査なし

保管検体4

本(全部)
HCV―

RNA(― )

2/11

報告受領日 販売名(―般名)

誤

音

生

副

年

代
原疾患 (僣
略名)

感染症名
投与年
月

投与前検
査(年月)

投与後検査(年月)
企業投与前
検査

企業投与後

検査
受血者個
月lNAT

駄血者個別
OAT

市考

2010/4/21

新鮮凍結血漿―

LR(新鮮凍結人
血漿)
照射濃厚血小板
(人血小板濃厚
液(放射線照
射))
照射赤血球濃厚
液―LR(人赤血
球濃厚液(放射
線照射))

男
その他の
疾患

3型肝炎

)9/06

)9/06

)9/06-

)7

HBsAg(― )

lBsAb(― )

lBcAb(―)

09/06)

HBV― DNA(+)

(09/10)

HBV― DNA(+)
HBsAg(+)
HBsAb(― )
HBoAb(― )
HBeAgl+)
HBeAb(― )

(09/11)

igM― HBoAb(+)

(09/11)

HBV―DNA(+)
HBsAgl+)

HBsAb(― )
HBcAb(+)
HBeAgl+)
HBeAb(+)
igM― HBcAb(+)

(09/12)

HBV―DNA(+)
HBsAg(―)
HBsAb(― )
HBcAb(+)
H8oAg(― )HBeAb(+)
igM「 HBcAb(+)

(09/12)

HBV―DNA(― ).HBsAメー)
HBsAb(― ).HBcAb(+)
HBeAg(― ),HBeAb(+)

(10/01)

HBV―DNA(― ),HBsAg(→
HBsAb(+),HBoAb(+)
HBeAま―),HBeAb(+)
(10/03)

イBV―DNA
(― )(09/06)

HBV―DNA(
HBsAメー)
HBsAb(― )

HBcAb(+)

(10/04)

陰性(輸血
前)
陰性(輸血
後)

保管検体 2'

本HBV―

DNA(― )、
1本につい
てHBV―
DNA(+)

献血者のHBウイルスは
Genotype Cであり、Subtype
はw/r抗原決定基に混在がみ
られたため推定できなかつ

た。なお、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、
患者検体がHBV―DNAが陰性
であったため実施できなかつ
た。
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報告受領 日 販売名 (一般名 )

患

者

性

割

年

代
原疾患 (簡
略名)

感染症名
投与年

月

投与前検
査(年月)

段与後検査(年月 )
企業投与前
検査

企業投与後
検査

受血者個

=JNAT

訳血者個分
OAT 備考

`010/4/26

照射濃厚血小板
(人血小板濃厚
液(放射線照
射))
濃厚血小板(人
血小板濃厚液)
濃厚血小板―LR
(人血小板濃厚
液)
赤血球濃厚液―

LR(人赤血球濃
厚液)

男 血液疾患 Э型肝炎

09/02

09/02
03

09/05
10/02
10/02
04
09/02
03

09/05
10/03

HCV― Ab(― )

(09/03)

HCV― Ab(― )

(09/05)

HCV― Ab(― )

(09/12)
・ICV― RNA(+)
‐ICV―Ab(+)

(10/04)

陽性(輸血
中)
陽性(輸血
後)

保管検体
119本 (全

部)HCV―
RNA(― )

:09/02)

HCV―

RNA(+)
109/03)

HCV― RNA(+
llCV― Ab(― )

:09/05)

HCV― RNA(+
HCV― Ab(― )

(09/07)

HCV― Ab(― )

109/11)

HCV― RNA(+
HCV― Ab(― )

[09/12)

HCV― RNA(+
HCV― Ab(― )

(10/02)

HCV― RNA(+
HCV― Ab(― )

(10/04)

4/11

報告受領日 販売名(一般名)

患

者

性

『

年

代
京疾患(簡
略名)

ま楽症名
投与年

月

投与前検

査(年月 )
投与後検査(年月)

企業投与前
検査 ・

企業投与後
検査

受血者個

男lNAT
駄血者個別

IAT
薦考

2010/4/27

照射赤血球濃厚
夜―LR(人赤血
味濃厚液(放射
際照射))

男

腎・泌尿器
系疾患
先天性疾
患
血液疾患

型ヽ肝炎 0/02
{AV― RNA(+)

10/03)

lAV― RNA(― )
gM―HAV
bヽ(―)

gG―HAV
bヽ(+)

10/02)

HAV― RNA(+)
gM―HAV
へb(―)
gG―HAV
へb(+)

(10/03)

HAV― RNA
(+)、 lgM―

HAV―Ab
(― )、 lgG―

HAV―Ab(+)
(10/04)

HAV― RNA
(+)、 lgM―

日AV―Ab

(― )、 IgG―

HAV―Ab(+)
(10/04)

HAV― RNA
(+)、 IgM―

HAV―Ab
(― )、 【gG―

HAV―Ab(+)
(10/04)

HAV― RNA
(― )、 lgM―

HAV―Ab

(― )、 igG―

HAV―Ab(十 )

(10/05)

陰性(輸血

前)
陽性 (輸血
後)

呆管検体 1

本について

lAV―

RNA(+)

gM―HAV
bヽ(―)

gG―HAV
bヽ(― )

献血者検体(HAV陽性保管検
体)と患者検体とでVP-12B領

域481bp(nt2920-3400)と 3
0/3D令員彙糞590bp(nt5365-
5954)の塩基配】1を比較した
ところ、2領域においてすべて
一致した。献血者と患者のHA
ウイルスはSubgenOtype lAと
推定した。
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限告受領日 販売名(一般名)

患
者
性
軸

年

代
票疾患 (僣
略名)

獣染症名
投与年

月

■与前検
饉(年月)

投与後検査 (年月 )
企業投与前
検査

企業投与後
検査

受血者個

男りNAT
献血者個別

NAT 薦考

2010/5/7

赤血球濃厚液―

_R(人赤血球濃
甲液)
照射赤血球濃厚
夜一LR(人赤血
味濃厚液(放射
線照射))
新鮮凍結血漿
(新鮮凍結人血

漿)
新鮮凍結血漿一

巨R(新鮮凍結人
血漿)
濃厚血小板(人
血小板濃厚液)
照射濃厚血小板
(人血小板濃厚
液(放射線照
射))

男

免疫系疾
患
腎・泌尿器
系疾患
糖尿病

3型肝炎

09/08-
11

09/09-

10

09/08-

09

09/08-
09

09/08

09/09

HBsAg(― )

109/08)

→bsAg(+)
10/03)

→BV―DNA(+)
→BsAg(+)
→BeAgl―)
110/03)

→BV― DNA
(機器トラブ

ルのため検

査不能 )

(09/08)

→BV― DNA
(+)
HBsAg(+)
HBsAb(― )

lBoAb(+)

(10/03)

HBV―DNA
(+)
日BsAg(+)
H3sAb(― )

HBcAb(+)

(10/04)

陽性(輸血

後)

保管検体
116本(全

部)につい
てHBV―
DNA(― )

1010/5/10

照射赤血球濃厚
液―LR(人赤血
球濃厚液 (放射
線照射))

男

その他の

疾患

循環器疾

患

細菌感染

BT36 4℃
BP10フ/
39

輸血開始約4時間後8T
39213
3P ll1/44

諭血開始約5時間後BT
390R3

輸血開始約8時間後BT
404℃

諭血開始約8時間半後BP
101/41

翌日
3T3749C、 BP 103/44
暁内にて実施の患者血液
暗養によりBad‖ us cereus

を同定

同一採血番号の血漿(1本 )
で無菌試験結果:適合。
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
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報告受領日 販売名 (一般名 )

患
者

性

馴

年

代

原疾患(簡
略名)

感染症名
投与年

月

段与前検
叡年月)

投与後検査(年月 )
企業投与前
検査

企業投与後
検査

受血者個
男JNAT

駅血者個別

OAT 蒲考

2010/5/10

照射濃厚血小板
(人血小板濃厚
液(放射線照
射))
照射赤血球濃厚
液―LR(人赤血
球濃厚液 (放射
線照射))

男 血液腫瘍 3型肝炎

〕9/01
〕9/06
)9/10

)9/02

)9/06

)9/11

→bsAg(― )
→BcAb(― )
10フ /04)

→BsAg(→
→BoAb(― )
→BeAg(― )
→BoAb(― )
107/06)

HBV―DNA(+)
HBsAg(+)
HBcAb(― )
igM HBcAb(― )

HBeAg(+)
HBeAb(― )

(10/4)

HBV―DNA
(+)
日BsAg(+)
HBsAb(― )

HBcAb(― )

(10/04)

陽性 (輸血

後 )

保管検体 21

本について

(全部 )

HBV―

DNA(― )

2010/5/13
新鮮凍結血漿―

LR(新鮮凍結人
血漿)

男 ～ (

その他の
疾患
血液疾患

単純ヘル
スヽ肝炎

10/03-
34

gM― HSV
へb(―)

110/03)

gM― HSV― Ab(+)
10/04)

保管検体 8

本HSV―

DNA(― )

igM―HSV
Ab(― )

igG―HSV
Ab(― )

保管検体 8

本HSV―

DNA(― )

igM―HSV
Ab(― )

igG―HSV
Ab(+)

保管検体 1

本HSV―

DNA(― )

lgM―HSV
Ab(+)

lgG― HSV
Ab(+)

輸血血液と感染症の因果関

係はないと考える、と担当医

の見解が得られた。
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報告受領日 販売名(一般名)

悪
者

性

馴

年

代
原疾患(憎
略名)

感染症名
投与年

月

投与前検

査(年月 )
支与後検査 (年月 )

企業投与前
検査

企業投与後
検査

受血者個
男JNAT

献血者個卵

AヾT 隋考

2010/5/31

照射濃厚血小板
一LR(人血小板
濃厚液(放射線
照射))

女 血液腫瘍 細菌感染 10/05

除血当日

調BT
371°C
その後
36℃台

輸血開始約15分後
BT 374℃
輸血中止
院内にて実施の患者血液
培養よりStaphJococCus
eJder7ndに を検出

投与中止の当該製剤 (1本 )

で細菌培養試験実施、陰

性。

非溶血性副作用関連検査

実施。

抗血漿タンパク質検査 :陰

性

血漿タンパク質欠損検査 :

欠損なし

2010/6/4

照射赤血球濃厚
液―LR(人赤血
球濃厚液(放射
線照射))

女
その他の
腫瘍

細菌感染 0/05 3T374℃

輸血終了約35時間後
BT39°C
翌日

最高397℃まで上昇。
20:00 BT363°C
翌々日

その後熱発を繰り返す。

院内にて実施の患者血液

暗養によりMRSA検 出

同一採血番号の血漿 (1本 )

で無菌試験を実施、適合

2010/6/4

赤血球濃厚液一
LR(人赤血球濃
厚液)
新鮮凍結血漿―

LR(新鮮凍結人
血漿)
照射濃厚血小板
(人血小板濃厚
液 (放射線照
射))

男 循環器疾 ; D型肝炎

09/12-
10/01

09/12

09/12

→CV―

bヽ(―)

109/12)

lCV― Ab(+)

10/04)

lCV― RNA(+)
lCV― Ab(+)

10/04)

果管検体2フ
ト(全て)HC
/―RNA(― )

3/11

限告受領日 販売名 (一般名 )

患
者

性

鄭

年

代

原疾患 (簡
略名)

感染症名
投与年
月

投与前検
査(年月)

投与後検査(年月 )
企業投与前
検査

企業投与後
検査

受血者個
]」NAT

状血者個別
AヽT 購考

2010/6/8
赤血球濃厚液一

LR(人赤血球濃
厚液)

男 血液腫瘍 細菌感染 10/05

輸血後シバリングあり、そ
の後消失
翌日38℃台の発熱
院内にて実施の患者血液
暗養は陰性

同一採血番号の血漿(1本 )
で無菌試験実施、適合。
非溶血性副作用関連検査
実施
血漿タンパク質欠損検査 :

欠損なし

2010/6/10

濃厚血小板(人
血小板濃厚液)
照射濃厚血小板
(人血小板濃厚
液(放射線照
射))
赤血球MAP(人
赤血球濃厚液)

女 血液腫瘍 3型肝炎

→BsAg(― )
106/02)

JBsAgl¨ )

→BsAb(+)
→BcAb(― )
06/03)

HBsAgl― )

HBsAb(― )
IgM― HBcAb(― )

(06/05)

HBsAg(― )
HBsAb(― )

HBcAb(― )

(06/12)

HBsAg+)
(09/09)

HBsAg(+)
HBsAb(― )

HBeAb(― )

(10/02)
HBV― DNA(+)
HBeAメ +)

igM― HBcAb(+)

(10/02)

HBV― DNA
(+)
(10/06)

陽性(輸血

後)

保管検体4
7本全てに
ついてHB
′―DNA(― )

1 2010/6/10

照射濃厚血小板
―LR(人血小板濃
厚液(放射線照
射))

女 血液疾患 細菌感染

輸血開始時

BT37°C
輸血 1時間後

悪寒 戦慄、輸血中止

BT37 6℃

輸血開始約2時間後
BT39 5℃

輸血開始約4時間後
BT38 8℃

翌 日

BT36 7'C

投与中止の当該製剤(1本 )
で細菌培養試験実施。
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
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報告受領日 販売名 (一般名 )

思
者
性
劇

年

代
票疾患 (憎
略名)

感染症名
投与年

月

投与前検
査(年月)

投与後検査(年月)
企業投与前
検査

企業投与後
検査

受血者個

層」NAT
駄血者個男1
AヽT 備考

l 2010/6/21

赤血球濃厚液―

LR(人赤血球濃

厚液)
照射赤血球濃厚

液―LR(人赤血球

濃厚液(放射線
照射))
照射濃厚血小板
―LR(人血小板濃
厚液 (放射線照
射))

男 血液腫瘍 C型肝炎

10/01-

03

10/02-
03

10/03

HCV―RN′

(― )

HCV― Ab

(― )

(10/01)

HCV― Ab(十 )(10/05)
HCV― RNA(+)
(10/05)

HCV― RNA
(― )

(10/01)

HCV― RNA
(― )

HCV― Ab(― )

(10/02)

HCV― RNA
(― )

HCV―Ab(― )

(10/03)

HCV―RNA
(+)
HCV―Ab(― )
(10/03)

HCV―RNA
(+)
HCV―AЬ (+)
(10/06)

陰性(輸血

前)

陽性(輸血
後)

保管検体8

本全部につ

しヽてHCV―
RNA(― )

1 2010/6/21

赤血球濃厚液―

LR(人赤血球濃
厚液)
照射赤血球濃厚

液―LR(人赤血
球濃厚液(放射
線照射))

男 血液腫瘍 3型肝炎
)9/12

)9/12

HBsAb
(― )

HBcAb
(― )

(09/12)

HBsAg
(― )

(09/12)

HBsAg(+)HBsAb(― )
HBcAb(+)
(10/05)

HBV― DNA(+)HBsAg
(十 )HBsAb(― )
(10/06)

→BV― DNA(― )
109/12)

HBV―DNA
(― )

HBsAg(― )
HBsAb(― )
HBcAb(― )
(09/12)

HBV―DNA
(十 )HBsAg
(+)HBsAb
(― )HBcAb
(― )

(10/05)

陰性(輸血

前)

陽性 (輸血

後)

保管検体8

本全部につ
いてHBV―
DNA(― )

1本HBV―

DNA(+)

訳血者当該保管検体と患者
実体中のウイルスの塩基配
列を検査したところ、検査した

随囲(Pres/S領 域を含むP領

成前半部1550bp)で全て一致
ンた。献血者と患者のHBウイ
しスは共にGenotype Cで塩
墜配列からSubtype adrと推
こした。
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報告受領 日 販売名 (一般名 )

思
者
性
馴

年

代
原疾患輌
略名)

感染症名
投与年
月

支与前検
奎(年月)

投与後検査(年月)
企業投与前
検査

企業投与後

検査

受血者個
]lNAT

献血者個別
AヽT 備考

1( 2010/6/25

照射赤血球濃厚

液―LR(人赤血球

濃厚液(放射線
照射))
照射濃厚血小板
(人血小板濃厚
液(放射線照
射))
照射濃厚血小板
―LR(人血小板濃
厚液(放射線照
射))

女 血液疾患 3型肝炎

09/09-
10

09/10-
10/02

10/02

HBsAぶ―)
→BeAg(―)

→BeAb(― )

→BcAb(― )
gM―

→BoAb(―)

109/08)

lBsAg(― )

109/09)

JBsAg(+)
→BeAg(+)
→BeAb(― )

lBcAb(+)
igM―HBcAb(― )

i10/03)

―DNA
(+)
IBsAg(+)
HBsAb(― )
HBoAb(+)
〔10/03)

陽性 (輸血
後)

保管検体24

本全部につ

いてHBV―

DNAl― )

`010/7/7

照射赤皿琢凛厚
液一LR(人赤血

球濃厚液 (放射
線照射))
照射濃厚血小板
(人血小板濃厚
液(放射線照

女 血液腫瘍 3型肝炎

08/08-
10/04

08/08-
09/11

lCVコ アAg(― )
03/10)

lCVコ アAg(― )
08/11)

{CVコアAg(+)
10/05)

→CV―RNA
(― )

HCV― Ab(― )
〔08/08)

HCV― RNA
(+)
HCV― Ab(― )

(10/6)

会性 (輸血
前)
場性(輸血
後)

果管検体22

本全部につ
′ヽてHCV―
RNA(― )
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