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新興・再興感染症等の感染症から献血由来の血液製剤の安全性を確保するための研究 

 
分担研究報告書 

献血血液に影響する可能性のある人畜共通感染症等 

の情報収集とリスク評価及びその検査法の開発 
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研究要旨：献血血液のスクリーニング法の改良・進歩や製造工程中の不活化処理等の技術進

歩により, 血液製剤による輸血後感染症は減少し, 血液製剤の安全性は飛躍的に向上した。

2019 年末に発生した新型コロナウイルスの国内外でのパンデミックにより, 新型コロナウ

イルスの献血血液への混入が懸念され, 献血血液の安全性確保・及びコロナ対策が課題とな

った。その一方でデング熱やチクングニア熱等の流行地域において蚊媒介の感染症や他の新

興・再興感染症の対策が疎かになっている可能性がある。また地球規模の気候変動と, コロ

ナ終息による経済活動の再開と共にこれらの感染症がパンデミックとなり国内に持ち込ま

れる可能性も引き続き危惧される。また伴侶動物としてペットとの濃厚接触が生じており, 
人畜共通感染症が血液を介して感染するリスクも評価する必要がある。 
 本研究班では WHO や CDC, 各地域の感染症研究組織等や論文等から新興・再興感染症

等の情報を集め, リスクを評価し, 関係行政機関に情報提供を行うと共にリスクが高い感染

症に対しては, 市販されている検査法の評価を行うとともに, 必要に応じ, 血液から高感度

に病原体遺伝子を検出できる方法を開発することを目的とした。 
 2022 年度は国内・国外で発生している感染症に関し, ProMED Mail 等の情報に基づき, 
WHO のサイト, CDC, ECDC, 各保健機関のサイトを適宜確認し, また論文報告されている

ものに関しては, 内容を精査した。また国内感染症発生動向も注視し, 国内で発生している

感染症についても検討した。その結果, 2022 年度は SARS-CoV-2 の感染拡大 (第７波・第８

波) の中で, 様々な新興・再興感染症のアウトブレイクが確認された。中でも 2022 年 7 月
25 日に WHO が緊急事態 (PHEIC) に該当すると宣言したサル痘に関しては, 体制整備が

完全ではない可能性がある。そこで, 今後はサル痘に絞り, 標準品・参照品を用いて国内で

市販されている核酸検査法の評価を行い, 必要に応じ, 献血血液での検査法を確立すべきで

あると考えられた。 

A. 研究目的 
献血血液のスクリーニング法の改良・進歩

や製造工程中の不活化処理等の技術進歩に

より, 血液製剤による輸血後感染症は激減

し, 血液製剤の安全性は飛躍的に向上した

といえる。2019 年末に発生した新型コロナ

ウイルスの国内外でのパンデミックにより, 
新型コロナウイルスの献血血液への混入が

懸念され献血血液の安全性確保が課題とな

ったが, その一方でデング熱やチクングニ

ア熱等の流行地域において新型コロナウイ

ルス対策が優先されたことによって蚊媒介
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の感染症や他の新興・再興感染症の対策が疎

かになっている可能性がある。また地球規模

の気候変動とコロナ終息に伴う経済活動の

再開により, これらの感染症が国内に持ち

込まれ, パンデミックとなる可能性も引き

続き危惧される。また伴侶動物としてペット

との濃厚接触が生じており, 動物由来感染

症が血液を介して感染するリスクも評価す

る必要があると考えられる。 
そこで本研究班では WHO や CDC, 各地

域の感染症研究組織等や論文等から新興・再

興感染症等の情報を集め, リスクを評価し, 
関係行政機関に情報提供を行うと共にリス

クが高い感染症に対しては, 市販されてい

る検査法の評価を行うとともに, 必要に応

じ, 血液から高感度に病原体遺伝子を検出

できる方法を開発することを目的とした。 
 

B. 研究方法 
 WHO や CDC, 各地域の感染症研究組織

等や論文等から新興・再興感染症等の情報を

集め, リスクを評価し, 関係行政機関に情報

提供を行うと共にリスクが高い感染症に対

しては, 市販されている検査法の評価を行

うとともに, 必要に応じ, 血液から高感度に

病原体遺伝子を検出できる方法を開発する

ことを目的とした。 
 
情報収集とリスクアセスメント 
 研究開始と同時に国内・国外で発生してい

る感染症に関し, ProMED Mail 等の情報に

基づき, WHO のサイト, CDC, ECDC, 各保

健機関のサイトを確認し, また論文報告さ

れているものに関しては, 内容を確認した。 
また, 国内感染症発生動向も確認し, 国内で

発生している感染症についても検討した。 

 
（倫理面への配慮） 
特になし。 
 
C. 研究結果 
2022 年度 海外の感染症動向 
 2022 年は原因不明の小児重症肝炎が 4月
以降発生した。5月にイギリスでサル痘が発

生した。また 7月に米国でポリオワクチン由

来の VDPV2,  2023 年 3月に VDPV1 が発

生し, いずれも渡航歴のないワクチン未接

種者であった。ニューヨーク州やカナダでは

下水サンプルから VDPV2 の検出が続いて

いる。2022 年 9月, ウガンダで Ebola ウイ

ルスのアウトブレイクが発生した。また英国

では 10月以降、多数の H5N1 の高病原性鳥

インフルエンザ (HPAI) の発生を確認して

おり、イギリスでの警戒レベルを３に引き上

げた。人での感染は報告されていないが、哺

乳類への感染に有利となる遺伝子変異が確

認されている。また米国では MIS-C (小児
COVID-19 関連多系統炎症性症候群)も多数
報告された。2023 年 2月に赤道ギニアでマ

ールブルグ病が発生し, 3月 21日現在, 確定
９例の内, ７例が死亡となっている。疑い例

は６例。赤道ギニアでの発生地域の拡大によ

り周辺地域への広がりも懸念されている。ま

た 3月 16日にはタンザニア連合共和国で７

齢の原因不明疾患の発生を報告し, PCR 検

査の結果, 国内初のマールブルグ病である

ことが宣言された。 
 
2022 年度の国内動向 
 国内の発生動向では, SFTS の発生が 5月
13 日に富山県で初めて確認され, 当初の発

生地域であった西日本から中日本, 東日本
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地域へと拡大していることが明らかとなっ

た。  
 
病原体ごとの情報収集結果とアセスメント 
重症熱性血小板減少症候群 (SFTS) 
 SFTS はブニヤウイルス科フレボウイル

ス属に分類される SFTSV によって引き起

こされる新しいダニ媒介性感染症で, 2011
年に中国の研究者らによって報告された。

2013 年 1 月に国内で海外渡航歴のない

SFTS 症例が初めて報告され, 同年 3月に感

染症法上で全数把握の必要な四類感染症に

指定されている。以後, 西日本を中心に確認

されるようになった。感染経路はマダニによ

るが, 患者由来の血液等を含む体液との接

触により人から人への感染も報告されてお

り, 献血血液に関しても注視する必要があ

る。また, 伴侶動物から飼い主への感染も報

告されている。SFTSV を保有したマダニは

全国で確認されており, また, 不明熱患者の

調査では, 関東地方における感染例も確認

されている。2022 年度には富山県で発生し, 
西日本から中日本, 東日本地域へと拡大し

ていることが明らかとなった。届出は, マダ
ニが活発になる 5～10 月に多く, 60 代以上

が 89％を占めている。2023 年 1月 31日時
点で 805名の患者が報告され 96例が死亡し

ている。2022 年度は 116例の感染が報告さ

れ, 12名が亡くなっている。 
 
小児重症肝炎 
  2022 年 4月に WHO は原因不明の小児の

重症肝炎が英国で 74 例, アイルランドで 5
例, スペインで３例, 米国で３例発生してい

ることを報告された。その後, アラバマ州で

も９例発生し, その内５例でアデノウイル

ス 41 型が検出されたという報告があった。

イギリスでもその後症例が増加し, 4月22日
で 108 例の報告, 77%でアデノウイルス

(ADV)が検出されたという報告があった。5
月 6 日になると EU/EEA15 カ国からも 95
例の発生が報告され, 13例で ADV が検出さ

れた。アルゼンチン, インドネシア, イスラ

エル, 日本, パナマ, パスレチな, セルビア, 
シンガポールからも報告された。英国の保健

省による中間報告では, 年齢は3-5歳で男女

比は 1:1, 86%が白人で、72%の症例でアデノ

ウイルス及び 18%で SARS-CoV-2 が検出さ

れているというものであった。またアデノウ

イルス随伴ウイルス２(AAV-2)が 19 例中 9
例で検出されている。その後も増加し続け, 
5月 19日には全世界で 650例, 死亡も 14例
報告された。5 月 26 日には日本でも 31 例
報告されている。世界的には 18週以降減少

に転じ, 32 週以降は週あたり５名以下とな

った。日本では 2023 年 3月 16日の段階で

162例が報告され, 肝移植を要した 3例が報

告され, 死亡は１例報告されている。症状の

発症時期・居住地域, 検出された病原体に関

し, 特定の傾向は認められていない。 
 ADV 検査陽性例 16 例の内, 欧米で検出

されている 41 型が検出された例は２例であ

った。英国での解析から, ADV40/41, AAV-2
の検出及びその関与が示唆されたが, 米国, 
本邦ではあまり検出されておらず, 引き続

き, 原因の解明が待たれる。一方, 欧州での

発生減少により, ECDC は 2022 年末に月次

報告を修了した。 
 
サル痘 
 2022 年 5 月 16 日にナイジェリアから英

国に帰国した１名がサル痘と診断された。そ
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の後, この１名と関係のない渡航歴のない

８名もサル痘と診断され, また全員が同性

間性交渉をする男性 (MSM)であることが

報告された。5月 18日にはスペインで 23例
の疑い, ポルトガルで５例の確定診断が報

告され, ポルトガル症例の解析から, 西アフ

リカ型であることが判明した。2022 年 5月
26 日付の Lancet Infectious Diseases に

2018-2021 年に英国で発生した 7 症例の解

析結果が報告され, 皮膚病変より７例, 血液

から６例の MPXV が検出された旨が報告さ

れた。これにより, 献血血液中に MPXV ゲ
ノムが混入するリスクがあることが判明し

た。 5 月中に 33 カ国 399 例にまで拡大し

た。6月にはコンゴからの 216例の解析でや

はり上気道・血液より MPXVゲノムが検出

されたという報告があった。 6月 23日時点
で 39カ国 1500例を超えており, WHO は 7
月 23 日に事務局長によりは緊急事態

(PHEIC) に該当すると宣言した。 
 本邦でも 7月 25日に東京で, 渡航先でサ

ル痘患者に接触歴のあるサル痘患者が初確

認された。以後, 渡航歴のある患者が月１〜

２例報告されていたが, 9 月以降渡航歴のな

い事例が発生していた。年末 12月以降, 20-
23 年 1月より関東近郊でサル痘患者が急増

し, 3 月 8 日時点で 31 名のサル痘患者が報

告されている。 
 世界的には 8月をピークに欧米・欧州での

発生が減少傾向になり, 南アメリカや日本・

韓国・中国を含む西太平洋地域での発生が増

加してきている。2023 年 3月 30日の WHO
の External Situation Report19 によると, 
全世界 110カ国で 86,724名の患者が報告さ

れ, 112 の死亡例が報告されている。 
  その後も, 血液検体からのウイルスゲノ

ムの検出は報告されてきたが, サル痘ウイ

ルスの分離は報告されていない。また輸血に

よる感染事例も報告されていない。2023 年

2月に Transfusion誌に報告された, 英国南

部で 2022 年 8 月 19 日から 24 日の間に採

取された合計 10,896 の献血サンプルを 545
個のミニプール血漿として Mpox ウイルス

の陽性頻度を評価した論文報告からも, ウ
イルスは検出されておらず, 英国の献血制

限が有効であることを示している。 
 本邦でも2022年7月29日付 薬生発0729
第 1 号でのサル痘患者等からの採血制限の

対策が公示されているが, 現時点での対応

としては問題ないと考えられる。 
    
D. 考察 
 2022 年度は SARS-CoV-2 に続いて, さま

ざまな感染症アウトブレイクが確認された。

特にサル痘は本分担研究課題として動物由

来感染症であることを鑑みると, 重要であ

り, 国内整備が遅れていると考えられる。そ

こで 2023 年度は, サル痘の核酸検査系に絞

り, 情報収集とともに, サル痘の標準品の作

成を行い, それらが適正に評価可能か検証

することとした。 
 
E. 結論 
 2022 年度は SARS-CoV-2 の感染拡大 (第
７波・第８波) の中で, 様々な新興・再興感

染症のアウトブレイクが確認された。中でも

2022 年 7 月 25 日に WHO が緊急事態

(PHEIC)に該当すると宣言したサル痘に関

しては, 体制整備が完全ではない可能性が

ある。そこで, 2023 年度はサル痘に絞り, 標
準品・参照品を用いた核酸検査法の評価を行

い, 献血血液での検査法を確立すべきであ
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ると考えられた。 
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