


はじめに  

我が国では、病気やけがの治療のため、輸血を受けたり、血液製剤を必要とする人たちが数  

多くおられます。   

そして、その血液製剤は、健康な方々から自発的に無償で血液を提供いただく「南犬血」によ  

りつくられています。我が国の血液事業の根幸手は、国民の皆様の献血によって支えられており、  

血液を必要とする多くの患者の方々が、日々救われているのです。   

献血の推進は、昭和39年の閣議決定によって始まりました。国、地方公共団体及び日本赤十  

字社を始めとする多くの関係者の努力により、昭和49年にはすべての輸血用血液製剤を献血に  

よって確保する体制が確立されました。また、血液製剤によるHlV感染被害の問題を受け、昭  

和63年に「後天性免疫不全症候群の予防に関する法律」の附帯決議として、血液製剤の国内自  

給の促進を求める国会決議がなされ、平成6年には血液凝固因子製剤の国内自給が達成されま  

した。   

現在は、平成15年7月に施行された「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」に  

基づき、国、地方公共団体、採血事業者、製造販売業者等及び医療関係者が、それぞれの責務  

を果たしつつ、①安全性の向上、②国内自給原則、安定供給の確保、③適正使用の推進、④公  

正の確保及び透明性の向上といった法の基本理念の実現に向けた取組を進めることとされてい  

ます。   

一方、これまで、血液の使われ方や、血液製剤による副作用・感染症の現状等については、  

日本赤十字社が「血液事業の現状」や「輸血情幸削などを作成・公表しているものの、その内  

容が一般の方々に十分周知されているとは言えませんでした。そこで、厚生労働省医薬食品局  

血液対策課では、「輸血医療の安全性確保のための総合対策」の一環として、平成16年7月か  

ら血液事業に関する年報を発行することとし、今年で本年報の発行は4回目を迎えました。   

この冊子では、血液製剤に関する安全性、供給状況等に関するデータを簡潔かつ網羅的に掲  

載し、解説等を付しており、図や注釈を多用するなど一般の方々にもわかりやく、血液事業に  

より親しみを持っていただけるような構成としています。また、この冊子を、日本赤十字社の  

御協力を得て、全国の採血所や移動採血車等に備え付けるとともに、厚生労働省ホームページ  

に掲載し、インターネットを通じて自由に閲覧、印刷等ができるような形にする予定です。献  

血者を始めとする様々な関係者に御覧いただき、血液事業を理解する一助としていただけるよ  

うに願っております。   

最後になりましたが、この血液事業報告の作成に当たっては、薬事・食品衛生審議会薬事分  

科会血液事業部会委員を始めとする多くの関係者の御協力を頂きました。この場をお借りして  

厚く御礼申し上げます。  

平成19年9月  

厚生労働省医薬食品局血液対策課   
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第1章  

我が国の血液事業  

の概況について   



血液事業とは  

「血液事業」とは、一般に、血液を提供していただけ  

る人を募集し、人の血液を採取し、血液製剤（人の血液  

又はこれから得られた物を有効成分とする医薬品。輸血  

．心コ 用血液製剤と血渠分画製剤がある。）として、治療を必  

要とする患者さんのため、病院等に供給する一連の事業  

のことをいいます。   

平成18年には、全国で1年間に約499万人（延べ数）  

の方々に献血の御協力をいただきました。血液は、現代  

の科学技術をもってしても、未だ人工的に製造すること  

ができません。また、献血いただいた血液は、患者さん  

の治療目的に合わせた分離・加工がなされ、輸血用血液  

しょ〕 製剤や血祭分画製剤となって、治療に使われますが、血  

小板製剤など、その有効期間が非常に短いものもありま  

す。   

こうしたことから、常に誰かの献血、善意が必要とさ  

れています。   

血液製剤は人の血液から作られるため、ウイルス等の  

混入による感染のリスクがあることが矢口られています  

が、より安全性を向上させるため、様々な取組がなされ  

ています。日本赤十字社では、献血いただいた血液に対  

して、血清学的検査やHBV、HCV及びHIVの核酸増幅  

検査（NAT）を実施しており、平成19年1月からは全  

ての製剤について白血球を除去する製造方法を導入して  

います。また、血液製剤による感染が疑われる事例が発  

生した場合には、遡及調査を行い、速やかに回収等の措  

置がとれるようにしています。   

また、血液製剤は人の血液を原料としていることに監  

み、倫理性、国際的公平性等の観点から、国内自給が望  

ましいとされています。我が国では、採血の対価として  

金銭を提供することを禁止し、国民のみなさんの善意に  

よる「献血」の推進を図り、国内自給の達成に取り組ん  

でいます。   

全国の輸血を必要とする患者さんに必要な血液を必要  
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平成17年の献血者数は、全血採血と成分採血を合わせて、  

約532万人（延べ数）でした。一方、実際に血液製剤を投  

与された患者数を正確に把握することは現実には難しく、  

全国規模での統計はありませんが、東京都での平成17年  

輸血状況調査集計結果に基づき、以下の方法で全国の輸  

血患者数を推定したところ、約100万人となっています。  
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全国の推定輸血患者数＝  

輸血用血液の年間総供給  
単位数（全国分）  

東京都輸血モニター病院の  
年間総輸血単位数   

テレビ新広島のHPにも、  

りょうすけくんのことが  

取り上げられています。  
東京都輸血モニター  

×病院の年間総輸血患   

者数淳■  
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anpan／  
※同一人が最後に輸血を受けてから30巨］以上間隔をおいて輸血   

を再開した場合は、それぞれ1人として算定。  
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な日割こ届けることはとても重要です。生命の維持に欠か  

せない血液を安定的に供給するための施策は血液事業の  

中心施策のひとつです。   

さらに、このような安定供給の観点から、また、患者  

さんへの血液を介する感染症や副作用等を減らすため、  

血液製剤の適正な使用が求められているのです。   

血液製剤は病院など医療機関という限られた場所で使  

われており、また、血液製剤の種芙引こよっては、特定の  

疾患を持つ患者さんのみに使用されているものもありま  

す。このようなことから、実際には、献血によってどの  

ように人が人を助けているのかは、一般の人からはなか  

なか見えにくいものです。   

ここに紹介するのは、小児がんと闘った4歳の男の子  

のお話です。輸血のことを「アンパンマンのエキスだ」  

と言って、人から血液をもらうことに感謝し、病気と果  

敢に闘ったことが綴られています。   

血液事業に携わる関係者は幅広く、国、都道府県や市  

町村、日本赤十字社をはじめ、血清製剤の製造貝反売業者、  

製造業者、販売業者、実際に製剤を使用する医療機関、  

患者の方々、そして、両夫血に協力してくださる企業やボ  

ランティア、国民のみなさん。このように多くの人々の  

協力により、血液事業は成り立っています。ひとりでも  

多くの人を救いたい、そんなひとりひとりの思いがこれ  

からの血液事業を発展させていくのです。  
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我が国の血液事業の流れ   

次に、国民のみなさんに献血していただいた血液が患  

者さんの元に届くまでの実際の流れについてみてみまし  

ょう。   

採血所で南犬血していただいた血液は、その安全性を厳  

密に検査され、様々な患者さんに輸血できるように目的  

に合わせて分離・加工する製造過程を経て、医療機関へ  

供給され、患者さんに輸血されます。   

下図に沿ってもう少し細かく説明していきます。  

献血とは、「自発的な無償供血」のことであり、血液  

製剤を必要とする患者さんのために、供血者（血液を提  

供する者）が血液、血痕、その他の血液成分を自らの意  

思で提供し、かつそれに対して、金銭又は金銭の代替と  

みなされる物の支払を受けないことをいいます。「献血」  

「非献血」の違いについては、60ページ「血液製剤の表  

示」で詳しく説明しています。  

く 我が 国 に お け  

［採 血］   

採血所   

（献血ルーム、採血華など）   

日本赤十字社  

［製 造］  

日本赤十字社血液センター  

・検査：血液型、感染症検査等  

・製造：血液を成分ごとに分離  

・保管・貯留菜：医療機関から供給要請があるまで冷凍・冷蔵保管  

潮紬梱棚購冊雛  

献血の受入れ  

○全血採血  

（200ml／400ml）  

○成分採血  

（血渠ノ／血小板）  

日本赤十字社血液管理センター  日本赤十字  

・原料血祭の貯留保管幾  ・血渠分画  

・検体保管  

蔓  

・原料血祭  

′ 
製造 原料血渠  ′ 

※製剤には「両夫血」と表示  

夕†国  

※製剤には「献血」又は「非献血」（二   

表示   

民間製薬会社   

・血渠分画製剤の製造・輸入  

（輸入）  

血祭、中間原料、製剤  

※有効期間の長い血奨成分は一定期間保管して、感染症情報   

がないことを確認してから出荷されます。これを貯留保管と   
いいます。（20ページ参照）   
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献血の受入れは、我が国で唯一、採血事業者として許  

可を受けている日本赤十字社が行っています。   

採取された血液は、同社の血液センターにおいて、検  

査・調製工程を経た後、輸血用血液製剤や血祭分画製剤  

の原料である原料血祭に調製されます。   

輸血用血液製剤を製造・供給しているのは、我が国で  

は日本赤十字社だけです。   

国内で採取された血液に由来する血渠分画製剤につい  

ては、日本赤十字社が自社の血渠分画センターで原料血  

渠から加工・製造しています。また、同社は原料血渠自  

体や血柴分画製剤の製造過程で生じた中間原料を国内の  

血喪分画製剤の製造販売業者に配分しています。   

さらに、一郎の血栗分画製剤については、夕十国からの  

輸入に頼っている現状があります。   

輸血用血液製剤は、主に血液センターから直接、血喪  

分画製剤は血液センターや民間製薬会社から卸売販売業  

者を通じて、医療機関に供給され、患者さんの治療に使  

用されています。  

る 血液 の 流れ 〉  

［供 給］  

輸血用血液製剤  

・血液製剤の使用  

〈輸血用血液製剤〉  

血柴分国製剤  

血渠分画製剤  

〈血渠分画製剤〉  

社血祭分画センター  

製剤の製造  

の貯留保管こ；■  

鞠
静
 
 

こ   ン
J
、
 
 

∵
 
 

血渠分画製剤  血祭分画製剤  
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血液製剤とは何か  

○血液の役割   

成人で体重の約1／13を占める血液は、人体の機能  

を維持するために欠かせないものです。血液と抗凝固剤  

を試験管に入れしばらく放置すると二つの層に分離しま  

すが、上層に浮かんでくる液体は血宣菜（約55％、水分  

とタンパク貫からなる）、下層に沈殿してくるのが血球  

（約45％、赤血球・白血球・血小板た、らなる）です。血  

液の生理機能は、酸素（赤血球）、二酸化炭素や栄養素  

（血渠）などの運搬、感染防御（白血球）、止血（血小板）  

など多岐にわたります。  

○血液製剤の種類   

血液製剤とは、人の血涌又はこれから得られた物を有  

効成分とする医薬品のことで、輸血用血液製剤と血痕分  

画製剤に分かれます。  

「輸血用血液製剤」は、人の血液の全部（全血）又は  

人の血液から赤血球、血小板、血棄といった成分を分  

離・調製した製剤（成分製剤）です。現在は主に成分製  

剤が使われています。「血痕分画製剤」は、人の血液の  

し 血療から、治療に必要な血渠タンパク質を種類ことに分  

離精製したもので、主なものに、アルブミン製剤、免疫  

グロブリン製剤、血液凝固因子製剤があります。   

主な血液製剤の効能・効果等を表ト1に示しました。  

血祭分画製剤（代表的なもの）  
・水分（91％）  

・固形成分（9％：たんばく質）  

：老廃物や栄養素の運搬  

・赤血球  

：酸素の運搬   

・白血球  

：感染かうの防御  

・血小板  
：止血  

輸血用血液製剤  

赤血球製剤 凝 血薫製剤  血小板製剤l数 全血製剤  

図1－1血さ夜製剤とは  

表1－1主な血液製剤一覧  

（「血沌製剤の使用指針」（改訂版）を基に厚生労働省作成）  

占  
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血液事業の轟ゆ轟  

年  代  主 な 出 来 事  解 説・関 連 事 項  

注射器で採取した血液を、感染症検査等を行わずそのま  
ま輸血する「枕元輸血」が普及。  

この事件を契機に、GHQが日本政府に対し、血液銀行を設  
置して保存血液を製造・供給するなどの輸血対策の確立  
を促す。  

昭和（西暦）  枕元輸血（院内輸血）普及  

～20（1945）   

23（1948）東京大学分院で輸血による梅毒感  
染事件が発生  

25（1950）我が国祇の民間血液銀行設立   

27（1952）日赤皿液量艮行開設   

31（1956）「採血及び供血あつせん業取締法」  
（採供法）施行   

34（1959）保存血輸血が普及  

39（1964）ライシャワー事件  
「献血の推進について」閣議決定   

血液の適正利用と採血によって生ずる保健衛生上の危害  
を防止し、供血者の保護を図ることを目的として制定。  

供血音の頻回採血が社会問題化～供血者の健康及び血液  

品質の低下～「黄色い血」問題の発生。  

ライシ17ワーー駐日大便が暴漢に刺されて輸血を受け、輸血  

後肝炎に感染した事件を契機に、南大皿推進の機運が高まる。  
血液事業は売血から預血（※）へ、預血から献血へと移行し  

ていくことになる。  

一方、血渠分画製剤は、売血由来、輸入血栗由来の製品が  
多数を占める。  

厚生大臣の私的喜菖問機関である血液問題研究会は意見具  
申の中で「医療に必要な血液は、すべて献血によって確保  
されるべきである」と述べる。  

献血の推進、新採血墓準、血液製剤の使用適正化と需給目  
標等に関する中間報告を発表。  

1980年代に非力口熱血液）疑団因子製剤の使用により血友  
病患者がH】∨に感染した問題を受け、血液製剤の国内自  

給の促進を求めた国会決議。J  

今後の皿滴事業の進め方に関する事項についての基本方  
針が提示される。  

49（1974）輸血用血液製剤のすべてを献血で  
確保する体制の確立   

50（1975）血液問題研究会宗男具申  
WH⊂卜勧告「無償献血を基本として  

貴国の血液事業を推進するべき」   

58（1983）日赤皿栗分画センター竣工   

60（1985）血液事業検討委員会中間報告  

61（1986）400r¶L採血と成分採血の導入   

63（1988）r後天性免疫不全症候群の予防に  
関する法律」附帯決議   

平成（西暦）  新血滴事業推進検討委員会笥Ⅶ次   

元年（1989）報告  
輸血療法の適正化に関するカイド  
ライン制定  

2（1990）有料採血の完全廃止  
血奨分画製剤に関する草本合憲成  
立  

6（1994）第Ⅷ因子製剤の国内自給達成  

9（1997）血液行政の在り方に関する懇談会  
報告  

民間製薬会社による有償採血が中止される〔一方、血柴分  
画製剤の製造分担体制等に関する国、日本赤十字社、民間  
製造業者代表の塁本合意が締結される。  

血液事業は、1ノ国内自給の推進、宰安全性確保∴β＼適正使用、  
4＼有効利用∴5透明性の確保、を柱として展開されるべき  

であるとし、時代の要請にこたえる新たな法制度の整備の  
必要性に言及 

皿液事業等の基本理念を示し、改革の実現と法整備の必  
要性を要請。  

12（2000）中央薬事審議会企画・制度改正特  
別那会報告「新たな血液事業等の  
在り方について」  

14（2002）血渠分画製剤の製造体制の在り方  
に関する検討会設置  

15（2003）「薬事法及び採血及び供血あつせ  
ん業取締法の一部を改正する法律」  
一部施行  
「血液製剤の安全性の向上及び安  
定供給の確保を図るための基本的  
な方針」適用  

16（2004）「輸血医療の安全性確保のための  
総合対策」策定（42ページ参照）  

17（2005）「薬事法及び採血及び供血あつせ  
ん業取締法の一部を改正する法律」  
完全旅行  

18（2006）採血に係る健康被害の補償の実施  

探倶法を「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する  
法律」に改称し、法の目的を安全性の向上や安定供給の確  
保等に拡大するとともに、血液事業の運営指針となる基本  
王筆意、関係者の責務について規定。薬事法では、生物由来  
製品の安全確保対策等に係る規定が施行される。   

採血から輸血後までの各段階において輸血医療の安全性  
をより向上させるための各種取組をとりまとめる。  

薬事法の市販後安全対策に係る規定、承認′許可制度の見  
直しに係る規定等が施行される「 

10月1日より、日本赤十字社において「献血者健康被害救  
済利度」の運用がスタート。  

数あらかじめ健康なときに血液を預けておき、本人や家族などに輸血が必要になったときに払戻しを受ける方法。  
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血液事業と血液法  

大し、血液事業の運営指針となる基本理念を設定しまし  

た。また、血液事業に携わる関係者の責務を明確化し、  

基本理念の実現を図るための仕組み（基本方針や各種計  

画の策定等）が盛り込まれました。   

現在は、血液さ去にのっとり、安全な血液製剤の安定供  

給の確保等を目指した各種取組が進められています。  

○安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律   

昭和31年に制定された「採血及び供血あつせん業取  

締法」（採供法）は、平成14年に大巾副こ改正され、新た  

に「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」  

（血液法）が制定されました。採供法は採血業の規制や  

供血者の保護を目的としていましたが、血液法ではその  

目的を血液製剤の安全性の向上や安定供給の確保等に拡  

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（血液法）の概要  

◆目的（第1条）   

この法律は、血液製剤の空  

室世の担±J筆墨些時の嘩埋  

及び適正な使用の推進のた  

◆基本理念（第3条）  

件安全性の向上  
控涌犬血による  

・国内自給の原則  

・安定供給の確保  
∝適正使用の推進  
耳血液事業の運営に   

係る公正の確保及   
び透明性の向上  

◆関係者の責務（第4条～第8条）  

基本理念にのつとり、  
【国】安全性の向上・安定供給の確保に関する塁本的かつ総合的な  
施策の策定・実施  
【地方公共団体】献血に関する住民の理解、献血受入を円滑にする  
ための措置  
【採血事業者】献血受入の推進、安全性の向上・安定供給確保への  
協力、南犬血者等の保護  
【血液製剤の製造販売業者等】安全な血液製剤の安定的・適切な供  
給、安全性向上のための技術開発と情幸剛文集■提供  
【医療関係者】適正な使用、安全性に関する情手刷文集・提供  

型L⊆重要昼主音置を講ず垂とと  

もに、人の血液の利用の適正  
及び献血者等の保護を図る  
ために必要な規制を行うこと  

により、国民の保健衛生の向  
上に資することを目的とする。  

基 本 方 針：厚生労働大臣は、血瀬製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針（基本方針）を定める。  

（第9条）  

献血推進計画：厚生労働大臣は、毎年度、翌年度の献血の推進に関する計画を定める。（第10条）  

献血受入計画：採血事業者は、基本方針及び献血推進計画に基づき、毎年度、献血の受入れに関する計画を作成し、厚生労働大臣  

の認可を受けなければならない。（第11条）  

壬采血等の制限：   

採血業の許可：  
採血事業者の監督：   

採血所の管理等：  

採血事業者の義務：  

血液製剤の原料とする目的で採血する場合等を除いては、何人も業として人体から採血してはならない。（第  

12条）  

業として採血を行おうとする者は、採血所ごとに厚生労働大臣の許可を受けなければならない。（第13条）  

①採血事業者の業務規程、事業計画、事業報告書作成・公表義務（第17～19条）  

②厚生労働大臣の改善命令（第20条）  

採血事業者は基準（※）に適合した採血所で採血しなければならない。  

厚生労働大臣は、基準違反に対し、改善・業務停止を命ずることができる。（第21条）  

人体から採血しようとする者は、あらかじめ献血者等につき、健康診断を行わなければならない。（第24条）  

※採血の業務の哲理及び構造設備に関する基準（厚生労働省令）  

需 給 計 画：厚生労働大臣は、毎年度、翌年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）を定める。（第25条）  

実績報告等：採血事業者の製造・輸入実績の報告義務（第26条）  

実績が需給計画に照らし苦しく適正を欠く場合の厚生労働大臣の勧告（第26条）  

採血事業者による原料血柴の配分：製造販売業者等以外の者に対する原料血渠の配分の禁止（第27条）  

採血事業者の製造販売業者に対する情報提供（第28条）  

薬事・食品衛生審議会への報告（第29条）  

第16条、第12条、第13条第1項、第21条第2項、第22条違反等について、所要の罰則を定める。（第32～39条）  
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〔二）血；夜製剤の特殊性と血液事業の方向性   

血液製剤は、人体から採取された血液を原料とすると  

いう性質上、有限で賀重なものであると同日引こ、血液を  

介して感染する病原体（ウイルス等）が混入するリスク  

を完全には否定できないという特徴を持っています。  

「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。）は、こうした血液製剤の特殊  

性にかんがみ、り〕安全性の向上、2′一国内自給原則、安定  

供給の膵イ呆、3）適正使用の推進、㈲公正の確保及び透明  

性の向上を法の基本理念として掲げています。  

また、血液法に基づいて定められた「血液製剤の安全  

性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方  

針」（以下「墓本方針」という。）では、これらの基本理  

念に墓‾⊃き、今後の血液事業の方向性を示しています。   

表ト2に、基本方針の冒頭に示された血液事業の基本  

的な考え方と、これに対応した主な取組をまとめました。   

基本方針は血液法第9条第3項により、5年ことに再  

検討をカロえることとされており、平成20年の見直しが  

予定されているところです。  

表ト2「血液製剤のト安全性の向上及び安定供給の確保を図  

るための基本的な方針」第一 血i夜製剤の安全性の  

向上及び安定供給の確保に関する基本的な方向（概  

要）  

血液事業の実施に関する主な取組  

＊（）内は推進の主な担い手   

◆献血の推進  

（国、地方公共団体、採血事業者）   

・両夫血推進計画等の作成  

・両夫血の呼びかけ、知識の普及啓発など  

、′1二j安全性の向上   

血液製剤は医療上有用だが、その使用を通じた感染症等  

のリスクを完全に否定することは困難。血液の採取、製造、  

供給から使用に至るまで、安全性の向上に向けた不断の努  

力が必要。   

2ノ国内自給原則、安定供給の確保   

倫王里性、国際的公平性等の観点から、国内で使用される  

血液製剤が、原則として国内で行われる献血により得られ  

た血液を原料として製造される体制の構築を目指す。また、  

医療需要に的確に応えられるよう、血液製剤を安定的に供  

給する体制を整備する。   

：3〕適正使用の推進   

血液製剤が貰重なものであること及び感染のr」スク等に  

ついて特段の注意を払う必要があること等にかんがみ、喜  

に必要な場合にのみ使用するなど、適切かつ適正な血液製  

剤の使用を推進する。   

㈱公正かつ透明な実施体制の確保   

血液事業関係者にこ、献血者の善意に応え、国民の理解と  

協力を得られるよう、十分な情報を公開していく必要がある。   

㊥安資性殿向上  

（国、採血事業者、製造貝反売業者、医療関係者）   

・原料採取段階の安全対策…採血基準、問吉今等  

・製造段階の安全対策…感染症検査等  

・市販後の安全対策・‥感染症報告、遡及調査等  

・技術開発  

◆国内自給の推進、安定供給の確保  

（国、採血事業者、製造販売業者）   

・需給計画の策定  

・在庫状況の監視  

㊥適正使用の推進  

（国、医療関係者）   

・適正使用に関する指針等の作成  

・血液製剤の使用状況の調査  
血液製剤と代替性がある医薬品（遺伝子組摸え製剤等）  

についても安全性の確保及び向上、安定供給の確保、適正  

使用が必要。   ◆公正かつ透明な血液事業の運営  

（国、地方公共団体、採血事業者、製造販売業者、   

医療関係者）   

・十分な情報公開  

・公正かつ適切な議論の確保   

国民一人一人が献血によって生命と健康が守られること  

を理解し、血液事業の健全な展開に参カロすることが期待さ  

れる〔。  
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血液事業の実施体制   

会血液事業部会に報告され、施策の策定・実施に当たっ  

ての透明性確保が図られているところです。薬事・食品  

衛生審議会の下に置かれた血液事業部会の構成を表1－4  

に示しています。なお、平成19年度より、需給計画の  

策定については、両夫血推進計画と同様に、部会でのみ審  

議することとされ、需給調査会は平成18年度を以て廃  

止されました。  

血液法に基づく血液事業の実施体制を示したものが表  

1－3です。血液事業の実力割こあたり、厚生労働大臣は中  

期的視野の基本方針、献血推進計画、需給計画を毎年度  

策定することとされています。また、献血の推進にあた  

り、都道府県は都道府県献血推進計画を、採血事業者は  

献血受入計画を毎年度策定し、それぞれの計画に沿って  

献血推進を実施することとされています。また、血液事  

業の運営状況は定期的に薬事・食品衛生審議会薬事分科  

表1－3 血液事業の実施体制  

厚生労働大臣   

基本方針の策定（中期的）  

≠L血液製剤の中期的需給見通し、国内自給確保方策  
騰南犬血の推進に関する事項  
蘭血液製剤の製造・供給・適正使用等に関する事項 等  

献血推進計画の策定（毎年度）  

呵献血確保目標量  
枇目標量確保のために必要な措置 等  

血液製剤の需給計画の策定（毎年度）  

淡血液製剤の需要・供給の見込み  
瀞原料血渠の確保目標  
原料血柴の有効利用に関する重要事頂 等  

薬事・食品衛生審議会  

（厚生労働大臣の諮問機関）   

血ラ夜法に定める事項等の審議  

→重要事項に対する審議会の法的関与を通じ、公正   
かつ透明な実施体制を確保   

＊主な審議事項  

基本方針、献血推進計画、需給計画の策定  
採血事業者の献血受入れ計画等に係る認可 等  

諮問答申  

報告等 ヰ蝉榊岬妙  

風音  

採血事業の許可、計画等  
の認可・検査・命令等   

採血事業者   

採血事業の許可申  
請、計画等の許可  

申請、諸報告  

地方公共団体   

献血受入れ計画実施への協力（都道府県、市町村）  採血関係業務の実施  

－よ2献血受入計画の策定・実施  

顔業務規程、予算、事業計画等の作成 等  

都道府県献血推進計画の策定  

採血所の検査（都道府県）等  

表ト4 薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会の構成  

厚生労働大臣  
賢  

＼
＼
 
 薬 事 ゆ 食 品 衛 生 審 議 会   

血液事業部会  

部会としての意思決定   
＊基本方針・献血推進計画・需給計画の策定   

＊献血受入計画の認可   

＊採血事業の開始・休廃止の許可  

亀血液事業の運営全般に関する調査審議  

飯調査会からの報告聴取 等  

運営委員会  

定期的に開催し、血液事業の運営状況を確認・評価  

緊急時等には機動的に開催。安全性等に関する情報を速   

やかに共有、評価し、必要な措置等を検討  

厚生労働省内関係部局、関係機関等から幅広く情幸削文集  

遺伝子組摸え製剤の安全性についても所掌  

＼
 
 

、
 
 
、
 
 

安全技術調査会  

甑血液製剤の安全性確保  

熟感染症定期報告の確認  

旗一採血に係る安全性確保 等  

適正使用調査会  

血液製剤の使用実態の分析・評価  

適正使用ガイドラインの作成・見直し、  

普及 等   

腎●   
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献血の推進   

ここでは、南犬血推進の実施体制についてお示しします。   

厚生労働大臣は、血液法に基づく、血液事業の基本方  

針を定めるとともに、その基本方針に基づいて、毎年度、  

献血の推進に関する計画（献血推進計画）を定めること  

としています。   

これらの方針・計画の策定にあたっては、あらかじめ  

薬事・食品衛生審議会の意見を聴かなければならず、ま  

た、策定等が行われた場合は遅滞なく公表することとさ  

れています。   

都道府県は、この基本方針及び献血推進計画を受けて、  

採血事業者による献血の受入れが円滑に実施されるよ  

う、毎年度、献血の推進に関する計画（都道府県献血推  

進計画）を定めるとともに、その策定等を行った場合は、  

遅滞なく公表することとされています。   

また、採血事業者（日本赤十字社）は、基本方針及び  

南犬血推進計画に基づき、献血受入計画を定め、厚生労働  

大臣の認可を受けなければならないとされています。   

献血受入計画に関しては、採血事業者は、その策定に  

あたり都道府県の意見を聴かなければならないとされる  

とともに、都道府県及び市区町村は、献血受入計画の円  

滑な実施を確保するために必要な協力を行うこととなっ  

ています。   

なお、厚生労働大臣は献血受入計画の認可にあたって  

は、あらかじめ薬事・食品衛生審議会の意見を聴くこと  

となっています。  

○基本方針で定める事項  

①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   

向  

②血液製剤（代替性のある医薬品を含む）の中期的な需給の見通し  

③血液製剤に関し国内自給が確保されるための方策に関する事項  

④献血の推進に関する事項  

⑤血液製剤の製造及び供給に関する事項  

⑥血液製剤の安全性の向上に関する事項  

⑦血液製剤の適正な使用に関する事項  

⑧その他献血及び血液製剤（代替性のある医薬品を含む）に関する重   

要事項  

○献血推進計画で定める事項  

（D翌年度に、献血により確保すべき血液の目標量  

（∋①の目標量を達成するために必要な措置に関す   

る事項  

（卦その他献血の推進に関する重要事項   

○献血受入計画で定める事項  

①翌年度に、献血により受け入れる血液の目標量  

②①の目標量を確保するために必要な措置に関す   

る事項  

③その他献血の受入れに関する重要事項  

薬事・食品  

衛生審議会  

採血の許可  
責務 徴募本的・総合的な施策の策定・実施  

基本方針の策定  
俄中期的な需佑の見通し  
聯献血の推進に関する事項  

藁．  

献血推進計圃の策定  
○献血の確保目標量（全国・都道府県別）   

・血液の的確な需要予測に基づく目標量の配分（献血種頬別）  

○目標量を達成するために必要な措置  

面犬血の受入推進  
秋安全性向上・安定供給確保への協力  

肇被採血者の保護  
認 可  諮問・答申  

→ 
献血受入計画の策定（都道府県別）  

○目標量を達成するための具体的措置  

南犬血推進運動  
中央連結協議会  都

道
府
県
別
 
 

目
標
量
 
 

献血思想の普及啓発、広報活動  
献血組繊への支援  
関係機関が実施すべき事項  

事
前
協
議
 
 

▲
 
一
 
 

′
協
力
 
 

献血に関する住民の理解  

円滑な献血受入れのために必要な措置  
→  

献血受入れへの協力  
○献血受入計画策定時の事前協議  
○円滑な計画実施のための協力  広報・啓発  

献血推進協議会の設置  
献血支援計画の策定  
献血組織の育成  

¢   
都道府県献血推進計画の策定  

ノノ   

図2－1献血推進の実施体制  
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輸血用血液製剤にこいては、現在、国内で使用される  

分は献血によって得られた血液を原料として製造されて  

います。   

しかし、今後の少子高齢化の動向を考えると、血液製  

剤の適正使用を進める▼方、将来の献血を支えていただ  

ける方々、とりわけ、若年層の方々に対する対策の必要  

性が浮かび上がってきました。   

こうしたことから、厚生労働省は、高校生向けテキス  

ト「南犬血HOP STEPJUMP」を全国の高校に配布し  

ており、さらに平成17年磨から中学生向けに血液全般  

の知識の普及を目的としたポスターを全国の中学校に配  

布しています。   

また、一部の地方公共団体では、小中学生の段階から  

献血に関する知識の普及啓発を行っています。なお、は  

ばたき福祉事業団による、幼児向けの絵本「ぼくの血み  

んなの血」の作成など、幼少児期からの取組も行われて  

います。  

しかし、こうした取組の一方で、若年層の献血離れの  

傾向に歯止めをかけるなどして、献血を将来にわたって  

さらに推進していくためには、そのあり方を見直す必要  

が生じています。   

厚生労働省では、平成17年度に南犬血構造改革として、  

将来の献血を支えていただける若年層の方々が安定的に  

かつ持続的に献血を支えていく体制を構築するととも  

に、血液の需給安定及び安全性向上の観点から、複数回  

南犬血者の確保を進める必要があるとしました。   

また、献血について、単に広く呼びかけるだけではな  

く、5年程度の達成目標を定めて組織的な献血促進体制  

に切り替えていくことを目指すこととしました。   

この目標を達成するために、現在、各種の取組が行わ  

れており、その一環として若年者に受け入れられる献血  

キャラククー「けんけつちゃん」が誕生しました。  

議売血孝義追放華燭胃尊票  
半銭篭∨ブ琴髪夏きもら5年葦登鷹の達成汚孝票き  

若年層の献血者数の増加  

10代、20代を献血者全体  

の40％まで上昇させる。  

（平成17年度 33．0％）  

（平成18年度 31．5％）  

安定的な集団献血の確保  

集団両夫血等に協力する企業  

数を倍増する。  

（平成17年度 24．220社）  

（平成18年度 30，835社）  

複数回献血の増加  

複数回献血者を献血者全体  

の35％まで上昇させる。  

（平成17年度 27，5％）  

（平成18年度 28．0％）  

図2－3 献血構造改革  
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図2－4 献血キャラクター   

総献血者 一－●…16～19歳・・●－20′、＼ノ29歳 ∨∨数∨∧30へ39歳  

図2－2 献血者の推移  
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血液確保量・採血人数の動向   

とりわけ、平成17年2月に国内で初めて変異型クロ  

イツフェルト・ヤコブ病（vCJD）患者が確認されたこ  

とから、当分の間の暫定措置として、1980年から  

1996年の閏に英国に1日以上滞在歴のある方からの両夫  

血を制限することを決定し、同年6月より実施すること  

になりました。   

これにより、献血者がさらに減少し医療に必要な血液  

が不足するおそれが生じたため、同年4月に厚生労働大  

臣を本部長とする「献血推進本郡」を省内に設置し、関  

係部局丸となって献血の確保、血液製剤の適正使用等  

の対策の推進を図るとともに厚生労働大臣自らによる街  

頭での献血者確保のための「緊急アピール」等のはたら  

きかけを行いました。   

この結果、献血者数及び献血量が増力ロし、年間を通し  

て、安定供給に必要な血液量を確保することができまし  

た。しかし、今後も引き続き海外渡航歴による制限や若  

年層の両夫血者の減少が続くと考えられることから、季節  

変動や地域差を考慮した両夫血の呼びかけや在庫状況の曜  

認を徹底する必要があります。  

図25は、平成10年から18年までの血液確保量と採  

血人数の推移を示しています。平成18年の血液確保量  

は184万Lであり、採血人数は、200mL全血採血約  

85万人、400mL全血採血約276万人、成分採血約  

137万人、合計約499万人でした。平成14年までは、  

200mL全血採血が減少傾向にある一方、成分採血と  

400m」全血採血が増力［ルたため、血液確保量は僅かな  

がら増力ロ傾向にありました。しかし、平成15年からは、  

血液確保蔓と採血人数が共に前年を下回っています。   

図2－6における、平成16年から18年までの月別の  

血液確保量及び図27における月別の採血人数の推移  

によると、採血量と採血人数は、例年、冬期と初春  

（11月から翌年4月）に大きく落ち込み、夏休み前後の  

6月と9月に小幅な減少を示します。   

そこで、これらの時難に献血者等を確保するため、国、  

地方公共団体及び日本赤十字社は、冬期に「はたちの献  

血キャンペーン」、夏休み前に「愛の血液助け合い運動」  

を実施しており、日本赤十字社は、初春に「春の両夫血キ  

ャンペーン」を実施しています。  
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図2－7 月別の採血人数の推移  
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養護   

献血時の採血は、融皿者の健康状態等を十分確認した  

上で行われますか、日割こは気分不良、さらにはこくまれ  

に失神、神経損傷なとの健康被害が起こることがありま  

す。  

献血者の健康被害として上位に集計される症状とその  

発生状況を図28に示しました‥ノ もっとも発生頻度が高  

いのは血曽迷走神経反応（∨VR）と呼ばれるもので、  

気分不良や顔面蒼白などの症状が代表的です 

日本赤十字社はこれらの健康被害の発生を防ぐため  

に、献血申込者に対し「お願い！」（献血をいただく前  

に）のリープノットを手渡し、こうした健康被害が起こ  

りうることを矢口らせています。また、採血後の安静や水  

分補給について注意を促し、万が一、腕の痛みなど健康  

状矧こ心配が生じた時は血液センターに連結するよう呼  

びかけています。  

その他  
2，953人   

6％  

クエン醍反応   

581人   

1％  

皮下出血  
10．433人   

20％  神経損傷  

469人   
1％  

合計53，；！46件   

総献血者  ∨VR軽症   

約49即才人 37，257人  

69％  
∨＼JR重症  

1553人   

3％  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成 

図2－8 平成18年度の献血者の健康被害の発生状況  

表2－1献血者の健康被害の主な態様  

概  要  名  称  

採血開始後5分以内に発生することがもっとも多いが、採血中、又は採血前に起こることもある。両夫血  

者の心理的不安、緊張毒しくは採血に伴う神経生理学的反応による。）症状には個人差がある。軽症で  

は気分不良、顔面蒼白、冷汗、悪心、嘔吐等が見られ、こくまれではあるが、重症になると、これらに力□え  

5秒以仁の意識喪失、痙攣、尿失禁等が起こる〔〕意識喪失によって転倒や夕†傷を引き起こすこともある。  

電気か走るような痛みが生じる。皮神経損傷の場合は2／ん＼－一4週間程度で症状は 稀に回復  

に2ウノ弓程度を要することもある。  

採血時の穿刺と採血後の圧迫が適正に行われなかった場合に起こる。出血斑が広範に広がる場合が  

，1▼J  

成分採血脂、相当量のクエン酸を使用した場合に発生する。口唇周囲、指先のしびれ感で始まり、手指  

筋の攣縮、けいれんなどの症状が出現することがある。まれに意識消失に至るこ 

外傷（採爪1、）後に、四肢遠位部に交感神経系の過剰な反応により出現する持続性 

常を伴い、皮膚・筋肉■曽などの萎縮をき7こす難治性の厚痛症候群。般には、受傷後やや日数が経ち、  

∨VR  

（血管迷走神経反応 

VaSOVagaI「eaction）  

神経損傷  

皮下出血  

クエン畢反応  

RSD（反射性交感神経  

い性萎縮症 

∃Refle〉（Sympathetic 弓  

こ ∴‥・ 

外科的には治癒が見込まれる時期頃から桓痛が出現することが多い。まれではあるが、採血等の  

行為のような小さな夕†傷でも生じることがある。  

Lt］不赤十字社採血室準害より厚生労働省作成）   
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が支払われることとなりました。   

図2－9は、献血者健康被害救済制度の発足後、当該制  

度に基づいて、平成18年度10月～3月にかけて医療機  

関を受診した事例の症状別内訳を示しています。平成  

18年度の10月～3月にかけての南犬血者数は約247万  

人であり、本制度の対象が338件であったことから、  

全体の約0．013％であることがわかります。   

表2－2は、制度発足後、当該制度に基づいて日本赤十  

字社が給付決定した南犬血者の健康被害の態様を入通院日  

数ごとに分類したものです。医療機関の受診を要する例  

であっても、大半は通院数日間で回復していることが読  

み取れます。一方、こく一部ですが、長期の通院等を要  

する例も存在しています。  

献血者の健康被害は、その大半が軽度なものですが、  

こくまれに医療機関の受診を要するような状態になるこ  

ともあります。そのような場合、従来では、日本赤十字  

社の各血液センターで医療費等が支払われていました。  

しかし、補償の公平性及び透明性の向上を図る必要性が  

指摘され、平成18年10月から、こくこまれに発生する献  

血者の健康被害に対し適切な補償が行えるよう、国の適  

切な関与の下で、日本赤十字社において「献血者健康被  

害救済制度」が開始されました。これにより、「献血者  

等の健康被害の補償に関するガイドライン」（平成18年  

9月20日付け薬食発第0920001号厚生労働省医薬食  

品局長通知別添）に基づき、本制度の下、医療費や医療  

手当（交通費など医療費以外の費用を補填するもの）等  

∨VR  

VVR転倒  

皮下出血  

神経損傷  

RSD   

クエン酸反応  

アレルギー反応   

過喚気症候群  

静脈炎  

神経障害  

穿刺郡痛  

0  10  20  30  40  50  60  70   

図2－9 平成18年度（10月～3月）に医療機関を受診した事例（全338件）  

（「献血者健康被害救済制度」の対象となるもの）  

「献血者等の健康被害の補償に関するガイドライン」（概要）  

1）給付の項目及び対象者  

① 医療費及び医療手当 採血によって生じた健康被害について医療を受ける献血者等  

② 障害給付 採血によって生じた健康被害により一定の障害の状態にある献血者等  

③ 死亡給付 採血によって生じた健康被害により死亡した献血者等の遺族  

④ 葬祭料 採血によって生じた健康被害により死亡した献血者等の葬祭を行う者  

（2）給付額等  

給  付  額  等  給付項目  

その額は、880万円とする。  

医療費  

医療手当  

イ         －  

障害給  

死亡給付  

葬祭料  葬祭を行うことに伴う出矧こ着目して、葬祭を行う者に対して給付するもの。その板は199，000円とする。  

1る   



表2－2 献血者の健康被害の態様別発生件数と入通院日数の状況（平成18年度10月～3月）  

過換気  
症候群  墓誌芸jァ川岸∵その他               1                     弓  ∨VF－は針皮下血神経麟RSD  穿刺部痛†神経障害  

日
 
R
】
 
R
】
 
［
H
 
 

1
 
 
2
 
 
3
 
 
4
 
 

4  5  

5  5  

二  

、  

1  

2  

4  1   

1   

3  1  

5日  

6日  

7日   

院 8日～14日   

15日～30日   

31日以上  

合 計   16 11   12  

簗日本赤十字社がカロ入する賠償責任保険により給付がなされる場合を含まない   
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第3章  

血液製剤の  

安全対策について   



血液製剤の安全対雀   

Acid Amplification Testingの略。26ページ参照。）  

を行います。いずれも適切とされた血液だけが血液製剤  

に用いられます。   

輸血用血液製剤は、これらの検査で適切とされると病  

院等に供給されますが、有効期間が短い赤血球製剤や血  

小板製剤が調製後間もなく出荷されるのに対し、有効期  

りfう 間の長い新鮮凍結血渠は、一定期間保管して、その間、  

南犬血者等からの申出や、遡及調査情幸臥感染症情報など、  

品質、安全性に問題となる情報がないことを確認してか  

ら出荷されます。この保管の過程を貯留保管といいます。  

しノようしノ∫う  血渠分画製剤は、一定期間貯留保管した原料血渠から  

必要なたん白質を分画した製剤で、製造工程中にウイル  

ス等の除去・不活化処理が含まれています。さらに最終  

製品の段階でも検査を経てから出荷されます。  

しノようノ才う  なお、輸入される血渠や血渠分画製剤についても、安  

全性について、国内の製剤と同等の規制基準が課されて  

います。  

次に、血液製剤の安全対策の現状を、段階ことにお示  

しします。   

血液製剤の原料確保から製造段階における安全対策  

し‘集う を、輸血用血液製剤と血渠分画製剤に分けたものが図  

3－1です。   

まず、採血前に、医師の問診を行います。ここでは、  

献血を申し込んだ方の感染症等に関する既往歴や海列滞  

在歴、さらに現在の健康状態を確認しノ、血液を介して感  

染する病原体に感染している可能性のある方や、血液製  

剤の安全性・有効性に支障を来す医薬品を服用している  

と思われる方からの採血をお断りしています。   

次に、血圧や血液比重等を検査し、採血基準に適合す  

るかどうか、採血が献血者等の健康に影響を及ぼさない  

かを確認します。   

国の定めた採血基準に適合すると、採血を行います。   

採血された血液には、数種の病原体についての抗原・  

抗体検査、肝機能検査、不規則抗体検査を行い、適切と  

されたものにさらに核酸士別副莫査（NAT：Nucleic  

献血者  

問診・血液比重等検査  

血清学的検査  検体ごとの検査  

輸血用血液製剤  

図3－1血液製剤の安全対策の概要  
（厚生労働省資料）  

20   



8～9ページで紹介したとおり、血液法は基本理念と  

して血液製剤の安全性の向上を掲げていますが、具体的  

な安全性確保のための規定は薬事法に設けられていま  

す。   

まず、血液製剤は、人の血液を原料としているため、  

感染症伝播のリスクを考慮して、薬事法に基づく「特定  

生物由来製品」に指定されています。   

薬事法では、医薬品の安全性を確保するために、製造  

販売業者に製造管理及び品質管理のための基準（GMP）  

や製造貝反売後安全管理の基準（GVP）の遵守を求めて  

いますが、特定生物由来製品については、この基準が通  

常の医薬品よりも厳しくなっています。   

また、献血者等の健康を保護するための採血基準（血  

液比重、血色素など）が血液法の施行規則により規定さ  

れている一万、受血者の安全を守るための供血者の選択  

基準や病原体の検査に関する項目が薬事三去に基づく「生  

物由来原料基準」等により規定されています。   

さらに、製品ラベルや添付文書に、感染リスクがある  

こと等を示す特別の表示をすることや、採血・製造・販  

売・使用について記録を作成し、各段階において長期間  

保存することが義務付けられています。  

これらの一連の規制を図3－3に示しました。  

生物由来製品・特定生物由来製品とは  

（薬事法第2条第9頂・第10項関係）  軒蒜束這高三三古壷剤品、て．よぅ   
生物由来製品…人その他の生物（植物を除く。）   

に由来するものを原料又は材料として製造（小   

分けを含む。）をされる医薬品、医薬部外品、化   

粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別の注   

意を要するもの   

－◆ワクチン、遺伝子組換え製品など  

安全対策は薬事法、安定供給と適正使用は   

血液法に基づいて施策を実施  

「 ノ  
＼＼ノ  

血液製剤   

生物由来製品として   
の安全性向上  

市販後対策の  
充実強化   

国内自給原則  

安定供給確保  
特定生物由来製品・・・・生物由来製品のうち、販売   

し、賃貸し、又は授与した後において当該生物   

由来製品による保健衛生上の危害の発生又は   

拡大を防止するための措置を講ずることが必   

要なもの   

→輸血用血液製剤、血液凝固医子製剤  

のような血奨分画製剤など  

適正使用の推進  

（厚生労働省資料）  ※詳しくは、図3－3参照  

図3－2 薬事法と血液法の関係  

ノ′什 ＼ し旦準準J  

く採血段階〉  

⊂攣亘〕   

く流通段階〉  〈製造（輸入）段階〉  

GMP、G〔コP  

〈使用段階〉  

［二車重車中1  

〈採血所．〉  

診療所の許可 1「二二  ⊥エロニ  

物由来の年寺性を  
まえた上乗せ規制  

血．倭製剤等に榛る迂ミ及調色カイトライン  
病原体の存在が疑われた献血者の過去の献血血液の惰朝  
輸血等により感染が疑われた血液製剤の情報   
これらの献血血液から製造された血瀬製剤の情朝   
当該製剤が授与された患者の燦染に係る情朝  

を収集し、科学的に分析 評価  

現在の科学水準の下では技  
術的に排除できないウイルス  
等の混入による感染のリスク  

必要に応じ、供給停止  
回収等の措置   

採血事業者  製造販売業者、製造業者、販売業者  
GMP「医業品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」  
GVP「医薬品、医薬部タ†品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令」  
GQP．「医薬品、医薬部タ†品、化粧品及び医療機器の品質管理の基準に関する省令」  

図3－3 血液製剤に関する安全対策の仕組み  
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採血基準・問診   

に関する報告書（平成7年6月）」によるもので、全国的  

に統一されており、以後、適宜改定がカロえられています。   

最近では、平成16年8月から、米国等で流行してい  

るウエストナイル熱を含む輸入感染症対策として、海外  

から帰国後4週間を経過しない方からの採血をお断りし  

ています。また、平成15年6月から、プリオン感染症  

（変異型クロイツフェルト・ヤコブ病等）対策として、  

欧州全域に長期滞在した方からの採血をお断りしてお  

り、平成17年6月からは、英国に滞在した方について  

の措置の強化等を行っています。詳しくは、変異型クロ  

イツフェルト・ヤコブ病対策（24ページ）を参照下さ   

い。   

さらに、これまでの輸血や臓器移植を受けたことのあ  

る方にカロえ、平成18年10月からは、プラセンタ（注射  

剤）を使用している方からの採血もお断りしています。   

問診の項目と、項目ごとの意義については、61ペー   

ジに角牢説がありますので、ご覧下さい。  

表3－2 問診で問われる主な疾患  

採血基準は、献血者等の健康を保護するために定めら  

れるものであり、血液法の施行規則により規定されてい  

ます。その改定を行う場合は、血液事業部会の審議を経  

て行います。   

具体的な要件は表3－1のとおりです。全血採血  

しJう （200mL、400mL）及び成分採血（血奨、血小板）  

ことに、年齢、体重、血圧、血液比重、年間採血量、採  

血間隔等の要件が定められています。   

また、妊娠中の方や、採血により悪化するおそれのあ  

る疾患を抱えている方から採血することはできません。   

問診では、この採血基準に適合しているかを確認する  

ため、循環器系の疾患等の既往歴についてお尋ねするほ  

か、血液製剤の安全性の向上のため、表3－2のとおり、  

血液を介して感染するおそれのある疾患の既往歴をお尋  

ねしています。   

現行の問診票は、旧厚生省の血液問題検討会安全性専  

門委員会で取りまとめられた「輸血用血液製剤の安全性  

表3－1採血基準  

全血採血  成分  

≡≡ 

年  

体  ・≒弓－≡    【     200mL全血  400mL全血   血 祭  1回採血量   200m」  400mL300「1ト600m」  （イ本重別） 注）18歳～69歳注）1〔う歳～69歳      齢   注）16歳～69歳      重   男性45kg以上  男女とも        男性45k    女性40kg以上 50kg以上      女性40k   

最高血圧  
血瀬比重1．052血）夜比重1．053血液比重1－052J  
以上  血液比重等   90mmHg以上      以上 以上J 又は血色＝素量又は血色素量又は血色素量 12g／d」以上12．5g／dL以上12g′′dL以上    （赤Ⅷ球指数が    標準域にある女  

血小板数   

て  

‖ 性800mL以内」  
次の若か  

年間採血回数 年間総採血量   賢：葦謂畏浣署と量謂畏宍慧㌫ミ買岩窟銑    mL全血と400mL全血を合  性1，200m」以内  
①妊娠  
②採血により悪化するおそれのある循環器系疾患、血液疾患そ  
かっていると認められる者  

③有熱者その他健康状態が不良であると認められる苗   

通知によって特に注意することが呼びかけられた疾患  

疾 患 名   原因となる病原体   

ウエストナイル熱（平成15年2月）  ウエストナイルウイルス   

SARS（平成15年5月）   重症急性呼吸器症候群（SARS）ウイルス   

（厚生労働省資料）  

注）65歳から69歳までの方は、60歳から64歳までの問に献血の経験がある方に限られる。   

（採血の間隔）  

注）血奨を含まない場合には、1週間後に血小板成分採血が可能。ただし、4週間に4回   実施した場合には次回までに4週間以上あける 
。  

（厚生労働省資料）  

22   



このような採血前の検査・問診により、採血できない  

とされた人数の推移を図34に示しました。  

「血液比重・血色素量不足」は、本採血前の血液検査  

の結果、血液比重又は血色素量が採血基準に足りないと  

判断された方です。平成17年においては、男女間の実  

人数の比較で約16倍の格差があります。若い女性にお  

けるダイエット志向もー因ではないかと言われています  

が、定かではありません。  

「問診①」は、問診の際に輸血歴、B型肝炎ウイルス  

（HEN）・C型肝炎ウイルス（HCV）・ヒト免疫不全ウイ  

ルス（HlV）の持続保有者（キャリア）、欧州での長期  

滞在経験などの項目が該当することが判明したため、採  

血できないと判断された方です。およそ3万人から4万  

人前後で推移しています。  

「問診②」は、問言引こより海夕†旅行の直後などに該当  

することが判明したため、その時点では採血できないも  

のの、期間を置いて再来すれば採血できると判断された  

方です。およそ十数万人程度で推移しています。  

「その他」は、以下の項目に該当する方です。約40万  

人弱で推移しています。  

1服薬：注射又は服薬の状態が問診の基準を満たさ   

ない場合   

2 事前検査：血液検査（血色素量以夕†）、血圧等で   

不適の場合   

31，2以外：年齢、体重、採血回数、年間総採血量、   

採血間隔、希望者の意思変更、血管が細い等で不適   

の場合   

なお、「血液比重・血色素量不足」以外の項目におい  

ては、男女間に大きな差はありません。  

重■血色素男性）重一皿色素量不足（女性） 

r   

414フ90  128，376  358．816  

＼31，800  

平成9年5‘043  

平成10年5・894  

平成11年19，335  

124，683  364．227   

＼30．025  

118，256  384，583  

＼ ＼34，437  

120，011  370月08  

＼37．238  

438，379  

475．995  

平成12年21，069  455．360  

平成13年24．707  125月37  373，361  

＼38，484  

134，266  387．994  

36349  

466．197  

平成14年27．784  478．603  

154．685  393，596  

33，473  

163，945  362，392  

3】，443  

169，996  355．385   

平成15年30．531  491．867  

平成16年3＝〕90  497．844  

平成17年33，644  544，654  
＼   

一   57．249                          ノ    ∵ ∴  

60  80  100  120（万人）  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）  

〔）  20  40  

図3－4 採血基準・問診により採血できないとされた人数の推移（各年1月～12月）  
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変異型ク0イツフェルトヤコブ病対策   

変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）は、神  

経細胞等を構成するプリオンというタンパク質の構造が  

変化して異常プリオンになることにより引き起こされる  

と考えられている脳神経系の疾患です。認知症の他、  

様々な症状が出現して数年で死亡するもので、現在のと  

ころ治療法はありません。午海綿状脳症（BSE）も同  

様に異常プリオンの進展による同種の疾患であり、  

VCJDは、病原体がBSE感染午から人に伝播したことに  

よって発生したと考えられています。   

このVCJDは、血液により感染する可能性が指摘され  

ており、平成17年8月までに、英国においては3例の輸  

血による感染の疑い症例が報告されています。VCJDは  

HlV等のウイルス感染症とは異なり、病原体が異常プリ  

オンというタンパク賞であることから、感染している方  

であっても、採血時のスクリーニンク検査等の方法で血  

液から迅速に検出することは現在の科学的水準において  

は困難です。したがって、血液を介したvCJDの感染を  

防ぐためには、リスクを持つ可能性がある方からは広く  

南犬血をこ遠慮いただくとともに、血液製剤の製造工程で  

異常プリオンを除去するという対策を進めることが重要  

です。   

表3－4に諸外国でVCJD対策として行われている献血  

制限の内容を一覧としました。日本においては、暫定的  

な措置として、平成12年からBSEの原因となる肉骨粉  

が英国で使用され始めた1980年以降に6力月以上の英  

国滞在歴のある方の献血をお断りさせていただくように  

なり、平成13年には、この措置の対象国を10力国に、  

平成15年には、欧州全域（5年以上の滞在歴）に順次拡  

大しました。   

こうした中、平成17年2月4日に日本人で最初の  

VCJDの患者が確認され、その方の滞在歴が1990年に  

英国に24日程度、フランスに3日程度であったことか  

ら、VCJDはBSE発生状況等から見てVCJD感染のリス  

クが高い国に長期滞在することにより感染するおそれが  

あるだけではなく、短期間の滞在でも病原体の異常プリ  

オンと高濃度の接触をした場合には感染する可能性が否  

定できないことがわかりました。   

リスクを最大限に見積もり、英国滞在者が英国在住者  

と同程度のVCJD感染リスクを有すると仮定した場合、  

英国滞在者の血液を輸血することで年間1名程度の  

VCJD患者が発生すると推計されます。   

そこで、平成17年6月1日からは、当分の間の措置と  

して、これまでの献血制限に加え、英国・フランスでの  

BSE規制（肉骨粉使用禁止及び牛の特定危険部位の流  

通規制等）が徹底される1996年までに英国滞在歴1泊  

以上の方の献血をご遠慮いただくこととなりました。フ  

ランス滞在者については、フランスでのvCJD発生動向  

からみて英国滞在者に比べリスクが低いこと、対策によ  

表3－3 平成17年6月1日からの列国滞在者の献血制限について  

※1当分の問は、本表に掲げる時期に通算6力月以上の滞在歴を有する方からの採血を見合わせます。  
※2 Bに掲げる国の滞在歴を計算する際には、Aに掲げる国の滞在歴をカロ算するものとします。  

24   



る献血者の制限により、医療機関への血液製剤の供給に  

支障が生じる危険性が高まることから、英国滞在者と同  

様の制限は当面行わず、まずは英国滞在者に係る対策を  

実施することとなりました。   

なお、欧州共同体（EU）においては、2003年以降、  

BSE規制が徹底されたこと等を受けて、この当面の措  

置と同日引こ2005年■l月以降に巨∪域内（2004年の拡  

大前の15ケ国）に滞在した方の南犬血については制限し  

ないこととしました（表3－3）。   

平成17年6月からの献血制限措置の実施で英国滞在  

歴のある方の南犬血をお断りすることにより、全国では  

2．6％程度の献血者の減、東京都では5．7％の減が予想  

されました。現時点では、献血者の方々のこ協力により、  

医療に必要な血液は滞りなく供給されていますが、年々  

南犬血者が減少傾向にある中で血液製剤を安定的に確保し  

ていくためには、さらなる献血の推進が必要です。   

また、平成18年10月から、ヒト胎盤エキス（プラセ  

ンタ）注射剤を使用している方からの南犬血についてもこ  

遠慮いただくこととなりました。プラセンタは、更年期  

障害や慢性肝疾患の治療に用いられていますが、ヒト由  

来の臓器から製造されていることから、VCJDの伝播の  

理論的なリスクが否定できないため、念のための措置と  

してその使用者について南犬血を制限するものです。   

なお、科学技術の進歩により血液におけるvCJDの病  

原体の迅速な検査方法や除去技術が開発された場合や血  

液製剤の安定供給に重大な支障が生じた場合等には、現  

在の献血者の制限が見直されることも考えられます。  

表3－4 諸外国における欧州滞在歴を有する書からの献血制限の状況  

滞在時期  

1980年～1996年  

実 施 機 関  対 象 国   

英  国  

滞在期間   

通算3力月以上   
食品医薬局（FDA）  

米国赤十字血液サービス  
アメ F」力  

通算5年以上  

（軍人等は6カ月以上）  

通算3力目以上  

1980年～  

（軍人等は1980年～1996年）  

1980年～1996年  

1980年～  

欧  州  

英  国  

フ ラ ン ス  

西  欧  

連邦保健省  

カナダ血涌サービス  
通算5年以上  

カ ナ ダ  英  国  1980年～  通算1力月以上  

十
 
 

ケベック血液サービス  1980年～1996年  通算3力月以上   フ ラ ン ス  

1980年～  通算6力月以上  

通算1年以上  

西  欧  

英  国  

アイルランド  

英  国  

1 ′ 一 【 ′  
フランス雇用連帯省（保健人道活動担当省）  

ド イ ツポールエーリツヒ研究所  

1980年～1996年  

1980年～1996年  通算6カ月以上  

通算6力月以上  1980年～1996年  イタリア   

」  

英  国  

1980年～1996年  通算6力月以上  州＼豪州赤十字血液サ‾ビス  
＼英   

国  

（厚生労働省資料）   
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感染症等の検査   

いずれも、病原体による感染のリスクを減らすために  

効果のある検査法です。例えば、輸血後肝炎は、献血へ  

の移行、原因となるウイルスの発見に続く、図3－5の  

ような検査法の開発・導入・改良によって、発症率が著  

しく減少しました。   

しかしながら、いずれの検査にも検出限界があるため、  

病原体に感染して間もない頃（初期）には、感染性はあ  

るのですが、病原体がこく微量しか検体に含まれていな  

いため、検査を行っても、抗体や病原体を検出できない  

場合があります。こうした期間を「ウインドウ期」とい  

います（「ウインドウ期」については、31ページ参照）。  

現行の検査法では、この「ウインドウ期」をかなり短縮  

することができましたが、未だに存在するために、輸血  

による感染症の発症率をゼロにすることはできません。  

採血基準の検査と問診を経て採血された血液は、血液  

製剤としての安全性を確保するため、感染症等の検査を  

受けます。ここで不適とされた血液は、製剤として用い  

られることはありません。   

表3－5は、現在実施されている検査項目です。この  

うち、薬事法に基づく「生物由来原料基準」で定められ  

ている項目については、国内で採血された血液だけでな  

J（［j く、海外で採血され、国内に輸入されている血渠及び製  
剤についても適用されます。   

抗原・抗体検査とは、体内に侵入した病原体（抗原）  

や、病原体を攻撃するために作られたタンパク質（抗体）  

を検出するものであり、NATとは、病原体の遺伝子を  

構成する核酸の一部を人工的に増やしノ、病原体の有無を  

検出する方法です。  

表3－5 安全性に関する検査項目一覧   

検査項目   

血液型   

検査法  

ABO及び  
Rh検査  

根 拠 法 令  

薬事法・生物由来原料基準  
（輸血用血液製剤のみ）   

薬事法・生物由来原料基準  

検査項目  検査法  根 拠 法 令   

薬事法・生物由来原料基準  
（輸血用血液製剤のみ）   

薬事法・生物由来原料基準  
（輸血用血液製剤のみ）  

ヒトTリンパ球向  

性ウイルス1型 抗体検査  
（HTLV－1）   

梅毒  抗体検査  

B型肝炎ウイルス抗原検査、抗体  
（HBV）   検査、NAT  

C型肝炎ウイルス抗体検査、NAT薬事法・生物由来原料基準   
（HCV）  肝機能（AJT）酵素値の測定 各社の自主基準  

ヒトパルボウイル韻語瀞T／各社の自主基準 スB19  

ヒト免疫不全ウイ  
ルス（川∨－1，2）  

抗体検査、NAT薬事法・生物由来原料基準  

（厚生労働省資料）  

∩
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∩
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発
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1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 19951999 2000 2004   

注1）C型肝炎ウイルス発見後早期に開発されたC型肝炎ウイルス抗体検査（第1世代検査法）  
注2）特異性・感度が改善されたC型肝炎ウイルス抗体検査（第2世代検査法）  
注3）全国の推定輸血患者数のうち、保哲検体による個別NATなど、詳細な検査で感染の可能性が高いと判断された件数で試算。  
注4）1963年にBlumbergは、オーストラリア原住民の一人の血清が、たびたび輸血を受けている患者の血清と寒天ゲル内で沈降反応を起こすことを  

見出し、オーストラリア抗原と名付けた。1968年には、Prince，大河内がそれぞれ独立して血清肝炎と密接な関係のある抗原を発見し、それが  
オーストラリア抗原と同じであることが確認されたため、HBs抗原として統一された。  

※「日本赤十字社輸血後肝炎の防止に関する特定研究別王」研究報告書（1993．4～1996．3）一部改変を基に厚生労働省作成  

図3－5 日本における輸血後肝炎発症率の推移  
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表3－6及び表3－7に、日本及び諸外国において実施さ  

れている感染症等の検査項目を示しました。次ページの  

表3－】∃と表3－9は、吾検査項目の解説であり、表310  

は、各検査の導入時期の一覧です。   

これらによると、先進国では抗原・抗体検査やNAT  

をほぼ同時期に導入しているものの、検査項目やNAT  

のプール検体教には若干の差異があります。   

表37には、吾国において公表されている輸血による  

感染症の感染リスクの推計値又は各国における感染者数  

を示しました。それによると、輸血後にHBV、HCV、  

川∨に感染する危険性（残存リスク）は、いずれの国に  

おいても、HBVは十万分の－（0．001％）以下、HCV  

及び川∨は数百万分の－（0．0001％）以下です。   

感染症マーカー検査が導入されていない時期は、例え  

ば米国赤十字社の調査でも、1971年から1983年ま  

での輸血によるHCV（当時はウイルスが発見されてい  

なかったため「非A非B型肝炎」と呼ばれていた）の感  

染率は10．3％とされていました。それに比べると、高  

精度検査の導入以後、輸血後感染症のリスクは著しく減  

少したといえます。   

しかしながら、諸外国においても、「ウインドウ期」  

の存在のため、輸血による感染のリスクをゼロにするこ  

とはできません。  

表3－6 日本及び諸外国における輸血用血液製剤に関する抗原・抗体検査項目比較表  

抗原・抗体検否項目  

運 営 主 体   

日本赤十字社  

アメF」力赤十字社  

英国血滴サービス  

川∨－1，2HTLV－1  

抗体抗体  

HTLV－2   
抗体  

PV・B19  

● －   

∩  

梅毒抗体  HBs抗原HBc抗体  HCV抗体  

ぐ〕  

＝  

、  〔〕  

O  C）  

〔〕  〔〕  ○   

0  0…■1  

〔〕  

〔〕  ○  

⊂）  ○ソ2  

0   r〕  ○   

0
0
0
0
0
0
0
 
 

1  

オーストラリア赤十字血液サービス  〔〕  

カナダ血液サービス  （二〕  し）  

ドイツ赤十字社  〔二〕   

巨FS（フランス）  〔〕  

注）「PV・B19」とは、ヒトパルボウイルスB19を指す。以下表3－7、表38、表3－9においても同じ。  
丼1入れ墨、ボディピアスをした供血者に実施  
※2 部の州で実施  

表3－7 日本及び諸外国における輸血用血i夜製剤に関するNAT検査項目と輸血後感染の残存リスク（推定）  

NAT検査項目  

iHBViH？∨とヤニw叫P中編  
1  

〔〕  

輸血後感染の残存リスク（推定）  

亘1二1而  NATプール 検体数  
運 営 主 体   

日本赤十字社  

アメリカ赤十字社他  

英国血液サービス  

オーストヲ」ア赤十字血液サービス  

力ナタ血液サービス  

ドイツ赤十字社  

1：1，800，000ミ」 1：2，300，000∫4  

悪評摩寄0 
1：2，300，000’1■じ 1二7．800，000沌  

1：20，000，0009 1■20，000，000 

1■6，000．000 1：3，900，000 

20 1■130．000 

16 1二205．000 

0 

24 1：153．000′声  

96 11，000，000 

8 1「（（（（〔〔  

r） 〔y  

√1 ＼ ノ  

ヽ  
しノ   
′√ヽ  
㌧  

′ヽ ′「   ′1        ＼ノ     ㌧ノ   

1  

√ヽ  ヽ  

※1輸血情報（0506一己9）から引用。  
※2 50プー）L／NAT導入以降、輸血後HCV感染は2例、輸血後HIV感染はl例確認されている。  
※3 Dodd RY，Notarr EP4th．St「amerS」．Cu「「ent p「evalence and rncidence ofinfectious disease marke「S and estImated  

Windo）V－Pe「iDdriskmtheAmer†can RedCrossbIood donorpopulation．Tr∈〕nSfuslOn．2002Aug，42（8）二975－9．  
や4 Busch MP，Glyn「lSA．St「∈〕me「SL St「0ng DM．C∈∃gliotiSW「lght DJ，Pappala「do B，KEeinman SHこNHLBI－REDS NAT  

Study Group．A new st「ategy for estmat†ng「isks Df t「ansfusion－t「∈〕rlSmitted vT「∈〕rInfections based on「ates of  
detectionof「ec〔）nt】yTnfecteddonors T「ansfusion 2005Feb，45（2）：254－64 

※5 渡航歴のある供血者に実施。Annua＝］epo「t2005（英国血滴サ▼－ビス）  
※6 HandbookofTrarrsfusFOn Medicirle4th edition（英国血液サービス）  
※7 BIoodComponentlnformation2007（オーストラリア赤十字血液サビス）  
※8 01Brien SF，YiQL Fan W．ScaHa V，Kleinm∈∃n SH，Vamvak∈∃S EC．Cu「「ent†ncTdence ∈〕nd estimated residua「†sk cf  

transfus10∩－tr∈〕rlSmltted rnfections m donatiorlSmadetoCanadian B100d Servrces Transfusion．2007Feb：47（2）：316－25  
※9 hamotherapieAusgabel／2003（ドイツ赤十字社）  
※10 海外県で実施。RapportdactTvTte2005（フランス血液機構）  
※ll Rapportd’activt白2005（フランス血液機構）  
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表3－8 検査項目の解説（抗原・抗体検査）  

検査項目   
コご：こ  

梅毒抗体   梅毒トレポネーマに感染後、3週間ほどで血中【こ   

HlV－1．2抗体  HlV－1及び川∨－2に感染後6～8週後に血中に   

HTLV－1抗体   HT」∨一1に感染した後に血中に生じる抗体を言廣   

HT」∨－2抗体   HTLV2に感染した後に血中に生じる抗体を謙   

HBs抗原   
HBVの外殻部分（HBs抗原）の有無を調べる。  

状態である。   

HBc抗体   
HBVの感染後に血中に生じる抗体を調べる。  

の感染ウイルスの有無については、別途確認検   

HCV抗体   
HCVの感染後1～3カ月後に血中に生じる抗イ  

を示す。現在の感染ウイルスの有無については   

PV・B19抗原   
パルボウイルスB19（0抗原の有無を調べる。左  

感染したことがあり、抗体を持っている。   

こ生じる抗体を調べる。  

こ生じる抗体を調べる。  

周べる。  

周べる。  

陽性であれば、一過性感染の急性期か、又はHBVのキャリア  

陽性であれば、HBVに感染したことがあることを示す。  現在  

査が必要である。  

陽性であれば、HCVに感染したことがあること  本を調べる。  

ま、別途確認検査が必要である。  

まお、このウイルスに関しては、我が国では、成人の約50％が  

（出所）吉澤浩司、飯野四郎共著「第2版 ウイルス肝炎 診断／予防／治療」（文光堂，2002）  

「旧WR感染症週幸臥（厚生労働省／国ユ感染症研究所）（第3巻第31胃及び第49号2001）（第4巻第38号、第39胃、第40号，2002）  

（第6巻第12号，2004）  

「CurrentB100dSafetyMeasures一（カナダ血友病協会ホームページ）  

表3－9 検査項目の解説（NAT）  

検査項目  味   

HBV－DNA  それぞれのウイルスについて、血液中に存在するウイルスを構成する核酸（DNAあるいはRNA）の，部  

を人工的に多量に増幅して、ウイルスの有無を直接的に検出する方法である。   

ウイルスの感染性の有無を判定することはできない。また、出現頻度は低いが、NAT陰性で抗体陽性であ  

っても、感染性を示す場合があるため、抗原抗体検査を完全に代替することはできない。   

※WNVはウエストナイルウイルスの略である。   
※WNVの抗原抗体検査については、日本脳炎血清型群に属するウイルス間での交叉反応があるため、直   
接抗原を測定する方法が有効である。  

HCV－RNA  

HIV－RNA  

WNV－RNA  

PV・B19ADNA  

（出所）「lDWR感染症週幸凱（厚生労働省／国立感染症研究所）（第3巻第31号2001）（第4巻第27胃．2002）  

「NucLeaticAcidAmpLificationTesting（NAT）forHepatitis C FrequentlyAsked Questions，2005」（カナダ血液サービ  
スホームページ）  

表3－10 各検査が全国的に実施され始めた時期  

（出所）「Submission tolnqulryinto HepatltS C and Bl00d Supplyln Australia2003」（オーストラUア赤十字血液サービス）  
P，49、Table8  

「hヨmOtherapie（Ausgabel／2003）」（ドイツ赤十字社）p．27  
「カナダ血液事業調査委員会最終報告＿（囲血液製剤調査機構），1997p．121  

「肝炎対策に関する有識者会議報告書＿（厚生労働省）参考資料9，2001  

＊全国的実施   
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図3－6は、採血後、日本赤十字社の血清学的検査（抗  

原・抗体検査）によって不適とされた本数の推移であり、  

図3－7が血清学的検査で適とされた後、NATによって  

不適とされた本数の推移を示しています。   

HBV、HCV、HIVについては、血清学的検査で適と  

された後、NATで不適とされたものがあります。これ  

は、抗原・抗体検査よりも「ウインドウ期」を短くする  

ことができるNATの有効性を示している一方、感染直  

後に供血している人がいることも示しています。   

最近発生している輸血後肝炎や輸血後HlV感染は、南犬  

血者が感染した後、NATのウインドウ期に供血したた  

めに発生したと考えられています。また、HlVについて  

は表311のとおり、年々献血者における陽性者の割合  

が増加傾向にあります。検査結果が通知されることを期  

待して供血する者がいることが疑われており、血液製剤  

の安全性に支障を来しかねない事態になっています。   

感染の不安のある方は、供血をせず、まず保健所等で  

検査を受けることが、血液製剤の安全性を確保するため  

に必要不可欠です。卜」lVの検査については、現在、全国  

の保健所で無料・匿名で受けることができます。   

なお、日本赤十字社は、以下の場合に、希望者に検査  

結果を通知しています。   

梅  毒：■梅毒抗体が陽性   

H B V：・HBs抗原陽性  

・HBs抗原陰性でHBc抗体陽性の場合は、  

確認検査（個別NAT）の結果（陽性又は  

陰性）   

H C V：・HCV抗体陽性で抗体価が高い  

・HCV抗体陽性で抗体価が高くない場合は、  

確認検査（個別NAT）の結果（陽性又は  

陰性）   

HTLV－1：HTLV1抗体陽性かつ確認試験（EIAとIF）陽性   

HlV抗体で陽性の場合は、通常の検査とは別に確認検  

査（ウエスタンプロット（WB）法）を行います。しか  

し、陽性の場合でも、献血者への結果の通知は、HlV検  

査目的での献血を防止するため、行わないこととなって  

います。これはNATで陽性であった場合も同様です。  

梅毒   
（抗体）  

／12305  

＼125251∩仁n 亡コピ10580  

肝機能  
（ALT）  

HBV  HBV  
（HBs抗原） （HBc抗体）  

HCV  
（HCV抗体）  

HT」∨－1  不現員リ  ヒトパルボウイルス  
（抗体）  抗体  B19（抗原）  

HlV  
（HlV抗体）  

2・8引＼  21951＼  
38．514   

2ノ06＼  

38．600  

平成9年  119．706  22160  

135，117  21，809  

123」03  
＼19073   

183，271  

177．527  

138．566  

シ  

1297C 9226  
／   

平成10年、   

平成11年、  
3710＼  

34．076  146  

＼24193  116㌢′7758  2605＼  

20月89 195  

′22．516 ＼238日7  
4ii? 

平成12年   

平成13年   

平成14年   

平成15年   

平成16年   

平成17年  

108．933  

90．645  

122．490  

；）口PP＼  

117．840  

＼154日9   

＼13220  ト1301／  
2335  ／20422  

430  
＼  

12558／  
／  

76．581  

＼1ロ22千5095  
＼日804  

119，790  

114583  

19012   

2nl  6フープ51  

＼日92しノ399〔〕     ／  
＼、6ヒっ4h  

lO9．245  

1347  

107．872  

16776、用／4／＼S川7こう             ＼  

379  

1576′ノ＼911日  

3U6  

36．350  

8   警287B 
24．086  

＼、  

719日／′  ＼、15、245  8∠125  3739  

0  50．〔〉00  100．000  150000   200000   250．000   300000   350，000   400，000   450．000  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）（「血液事業の現状」より）   

図3－6 日本赤十字社の血清学的検査（抗原・抗体検査）における不適本数（偽陽性を含む。）の推移  

表3－11献血者等におけるHIV陽性件数  」竺竺竺  
平成「1年い65  年  陽性件数  献血者10万人当たり人数  

平成10年  56   0．912   

平成11年   64   1．042   

平成12年  67   1．140   

平成13年  79  1．368   

平成14年   82  1．418   

平成15年  87  1．548   

平成16年  92  1．681   

平成17年   78  1．466   

平成18年  87  1．744   

平成「2年  

平成3年  

平成「4年  

平成15年  

平成16年  

平成17年  

日日  

120  

103  

114  

日2  12  

102  

50  100  1Eう0  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）  

図3－7日本赤十字社の核酸増幅検査（NAT）における不適本数の推移  （厚生労働省エイズ動向委員会）   
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輸血用血液製剤の副作用報告   

今まで述べてきたような検査を行っても、ウインドウ  

期等による感染事例や副作用をゼロにすることはできま  

せん。そこで、図3－8に示すとおり、医薬品の製造販売  

業者（輸入を含む。以下同じ。）、医療機関等は、医薬品  

の使用により副作用や感染症の発生を把握した場合は、  

厚生労働省に報告することとされています。製造販売業  

者等からの報告については昭和55年（感染症について  

は平成9年）から、医療機関からの報告については平成  

15年から、薬事法により義務付けられました。   

図3－9では、厚生労働省に報告された輸血用血液製剤  

に関する副作用報告件数の推移を示しています。移植片  

対宿主病※（GVHD）を除き、「疑い例」も含まれます。   

輸血用血液製剤への放射線照射が普及したことにより  

GVHDの確定例が減少している一方、平成9年から平成  

17年にかけての報告件数の総数が増力ロしていますが、  

最近の血液製剤に関する関係機関の取組状況及び医療機  

関の副作用に対する危機意識の高揚を考えると、この数  

字は副作用等の発生率の増力ロではなく、副作用報告制度  

の医療現場における浸透度を反映している可能性があり  

ます。   

今後、注視すべき副作用としては、輸血により「呼吸  

困難」をきたす輸血関連急性肺障害（TRALl）や発熱  

反応等の免疫反応による副作用があります。これらの副  

作用の一部は、輸血用血液製剤に含まれる白血球を除去  

することによって、その発生率を減少させることができ  

るといわれています。   

厚生労働省は、平成15年6月の血液事業部会で、輸  

血用血液製剤に対する保存前白血球除去の基準案を取り  

まとめ、日本赤十字社では、平成16年10月より成分採  

血由来血小板製剤について白血球除去の導入を開始しま  

した。また、平成19年1月より、全ての製剤について  

保存前白血球除去を実施し、赤血球製剤に加えて平成  

19年8月からは、貯留期間が終了する新鮮凍結血矧こ  
ついても白血球除去を実施した製剤が供給されるなど、  

ほとんど全ての製剤が白血球除去製剤となる予定です。  

図3－8 市販後安全対策の概要  

その他非清  酒血性   その他  GVHD  毒麻疹等  
（確定例）  

アナフィラ  アナフィラ  血圧低下  
キシー様   キシー様  
反応  ショック  

呼吸困難   発熱反応   
副作用  副作用  血性副作用  

（TRAL卜含）   
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47 〆3  

＼；  

443  50 137  43㌃ぢ恕  220  63  

517  

588  

554  
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566  

63  141  4∈）醍  233  

95  165   50 ヨ¢4  250  49  

20／3  
149  187   39 紛  219  63  

ヾ25  

2日  4   ＼／′  

ヽ  
／  

＼30  

233  22〔〕  81‘ 1昏†  1⊆）1  150  

175  253  60 、1魯ア  241  110  

0  200  400  600  800  1．000  1，200  1，400  1，600  

（「輸血情報（050∈〕－91，0409－85，031078，0207－74，0109－67．000861．990850，061D－103．9805－45）」  
（日本赤十字社より厚生労働省作成）※平成18年分は集計中。  

図3－9 輸血用血液製剤に関する副作用（疑い例含む）報告件数の推移と本数当たり発生頻度  
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感染症報告（受血暑からの遡及調部とウインドウ期   

感染症報告については、副作用の場合のような報告を  

行うだけでなく、図310のように、日赤を含めた各製  

造業者において保存されている検査検体の再検査等を行  

って、使用された製剤と感染症の問に因果関係があるか  

どうかを調査します。このように、感染症の発生原因を  

製剤の原料さらに献血者まで遡って調査することを、  

「遡及調査」といいます。なお、再検査の際は、製剤の  

有効期限による時間的制約がないので、個別NATや肌／B  

法、ウイルス遺伝子（核酸）の塩基配列の解析など、時  

間はかかりますが、精度の高い確認検査が行われるのが  

普通です。   

遡及調査を行った結果、当初の製造・供給段階で血さ看  

学的検査やNATによって検出できないほどこく微量の  

ウイルスを含む血液由来の製剤が出荷されている場合が  

あることが確認されています。これは、製剤の原料とな  

った血液が感染後こく初期の「ウインドウ期」（26ペー  

ジ参照）に採血され、 ウイルスの量が検出限界以下であ  

ったため、あるいは低濃度のウイルスが血中に持続して  

いたため（後述）であると考えられています。   

図3－1l～3－13は、HBV、HCV、HIVそれぞれの、  

ウイ）L／ス感染後のRNA又はDNA及び抗原・抗体の動向  

を示したものです。   

それぞれの曲線が検出限界を下回っている時期が「ウ  

インドウ期」です。  

「ウインドウ期」は、詳しくは2つに分けられます。  

すなわち、感染してからNATで検出されるウイルス量  

に達するまでの「NATのウインドウ期」と、血清学的  

検査で「陽性」と判定される状態になるまでの「血清学  

的ウインドウ期」です。   

HBV、HCV、HIVに感染した場合、「NATのウイン  

ドウ期」にある血滴中にはNATで検出できない微量の  

ウイルスが存在し、これらの血液が感染源となる場合が  

あることが知られています。「血清学的ウインドウ期」  

の血液も感染源となり得ます。   

HBVの場合、ウイルスの遺伝子型（ジ工ノタイプ）  

によって増殖の速度が大きく異なり、また、感染を受け  

た個体によっても差がみられることが近年わかってきま  

した二。   

こく微量のHBVを接種して感染させたチンパンジー  

での経過をもとに、「NATのウインドウ期」と「血清学  

的ウインドウ期」とを実測（実測値の詳細は41ページ  

参照）し、図3－11にまとめました。  

「NATのウインドウ期」、すなわち個別NAT及び10本  

以上の検体をプールして1検体としたNAT（ミニプー  

）L／NAT）によりHBV DNAが検出できる量に達するま  

での期間は、それぞれ35～76日及び41～90日であ  

り、「血清学的ウインドウ期」、すなわち検出感度の高い  

CUA法によりHBs抗原が陽性と判定できるようになる  

までの期間は50～97日でした。   

また、HBVのジ工ノタイプにより「NATのウインド  

疑われた使用血液について調査する  卜1BV DNA  

HBVDNA及び  
HBs抗原のウインドウ期  

輸血用血液による感染（疑い）  
H白s抗体  
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同一製造番号の   
輸血用血液：使用停止の連結また  

（有効期間内の場合）   

分画用原料：使用停止の情幸馴云達  
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トト本タ5、十字社費H  

用原料送付先へ情報連寿  

H日L；抗原  
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（圧こム∫人ヲ大字院 吉1軍浩司」占、る）  

廿典）擾生眉憫菅「［〕型及びC型肝炎の疫学及び検喜壬を含告肝炎対策に関する研究fリl」平成161日年度報告喜  

図3－11HBV急性感染の経過図  

図3－10 医療機関からの感染情報（輸血  
用血さ夜製剤の使用）に基づく遡  

及調査（HBV・HCV・HIV）  
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30％～40％の人は自然に治癒し、まずウイルス量が、  

次に抗体価が減少します。残りの約60％～70％の人は  

キャリア化し、長期にわたってウイルスと抗体が検出さ  

れることになります。   

HlV－1については、感染後、1か月以内にまずウイル  

ス血症が起こります。さらに、11日程度でNATで検出  

できるようになり、22日程度で抗体が検出されるよう  

になります。   

なお、これらの日数は、あくまで平均値です。ウイル  

スや抗体が体内で増える期間は、感染したウイルス量や  

感染者の状態など、様々な要因によりある程度変動しま  

す。   

感染したかもしれないとの不安があったら、まずは検  

査を受け、早期発見・早期治療に努めてください。   

HlVについては、保健所等で無料・匿名の検査を受け  

付けています。HCVについては、医療機関や保健所等  

で検査を受けることができます。  

「ウインドウ期を経過したから献血してもよい」とい  

うのは間違いです。感染症の検査のために南犬血をするこ  

とは絶対にやめてください。検査で発見できない場合に、  

受血者に感染させてしまうことがあるからです。  

ウ期」、「血清学的ウインドウ期」は大きく異なり、チン  

パンジーによる個体差があることもわかりました。   

HBVがと卜に感染した場合にも同様のことが起こる  

ものと考えられることから、血液の安全対策を構ずる際  

には、「NATのウインドウ期」、「血清学的ウインドウ期」  

共に、ここに示した最長の期間を目安にして対策をたて  

ることが望ましいと考えられます。   

HBVの急性感染では、ほとんどの場合、臨床的には  

自然治癒します（これを「一過性の感染」と呼びます）。  

しかし、実際には肝臓の中にこく微量蔓のHBVが残って  

おり、血液中にも、NATでは検出できない程度のこく  

微量のHBVが存在し続ける場合（いわゆる「低濃度キ  

ャリア」状態）があることが知られています。  

「一過性の感染」を経過した後、何らかの理由により  

血液中のHBVの量がわずかに増え、「1Bs抗体の量が少  

なくなった時期の血液を輸血すると、感染する場合があ  

ることが矢口られています。ただし、この時期に採血され  

た血液のほとんどは、HBc抗体検査で不適とされます。   

HCVでは、感染後6～9日で個別NAT、さらに2日ほ  

どで10本以上の検体をプールして1検体としたミニプ  

ールNATで検出できるようになり、3．3か月ほどで  

HCV抗体が検出されるようになります。その後、約  

（広島大学大学院・吉澤浩司による）  

（出典）「感染症版2004年1月15日」  
（MedC；〕1Trlbune）P．50より  ‡の期間（チンパンジー実験による実測値）33力月   

図3－12 HCV急性感染の経過図  

（出典）「H】∨検査▲相談マップ HVま  
め知識」（厚生労働省科学研究  
費エイズ対策研究事業ホーム  
ページ）より   A旧S期  無症候期   

図3－13 HlV感染とウイルスマーカー  

0～1力月  

官  



輸血用血液製剤の感染症報告   

感染症について日本赤十字社が医療機関から報告を受  

けた件数と、その後の同社による遡及調査の結果を図  

314から図3－21にまとめました。   

図こ3－14は、輸血用血液製剤を使用した方についての  

HB＼ノ感染の報告状況です。図の赤い部分で示したとお  

り、HBVについては、毎年、保管検体による調査でウ  

イルス核酸が検出されるなど、輸血による感染の可能性  

が考えられる事例が報告されています。平成11年10月  

のNAT導入後は、その件数は減少しましたが、セロに  

は至っていません。  

図3－15は、HCV感染の報告状況です。HCVについ  

ては、NAT導入前は、保管検体による調査でウイルス  

核酸が検出され、輸血による感染の可能性が考えられる  

事例が年に数件ほど報告されていました。平成11年10  

月のNAT導入後は、平成14年まで、そのような事例は  

報告されていませんでしたが、後述する「供血若からの  

遡及調査」（40ペーージ参照）の徹底により、平成15年  

に、保管検体中にウイルス核酸が発月ぶれた事例が1件  

報告されました。ま－た、平成17年5月及び平成18年6  

月に保管検体と受血者の双方から発見されたウイルスの  

核酸が一致した事例が報告されています。  

図316は、細菌感染の報告状況です。輸血による細  

菌感染は、ウイルス検査の改良や輸血の副作用対策によ  

り、今まで見過ごされていたものが医療関係者に認識さ  

れるようになったといわれており、近年、報告件数が増  

加傾向にあります。輸血による工ルシニア菌の感染疑い  

例が平成15年に1件、平成18年に2件報告され、また、  

輸血用血液製剤と患者の血液から異なる細菌が検出され  

た事例もありました。平成17年には、輸血を受けた患  

者の血液培養検査では細菌は検出されなかったものの、  

投与中止した血液製剤のハックから細菌が検出された事  

例が、平成18年5月には、血液製剤に黄色ブドウ球菌  

が混入し受血者への感染が確認された事例が報告されて  

います。   

図3－17は、HlV感染の報告状況です。平成9年の  

「供血若からの遡及調査」により1件、平成11年の「原   

料血衰のミニプールNAT陽性血液からの遡及調査」に  

より2件、輸血による感染の可能性が考えられる事例が  

報告されています。平成11年10月のNAT導入後は、  

平成15年12月に、「供血若からの遡及調査」により、  

輸血を受けた患者が感染している事例が1件報告されま  

した。  

不明   製剤陰性   製剤陽性   
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24 

諾詣言  42  7  
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図3－14 HBVに関する報告状況  

0  20  40  60  80  

図3－15 HCVに関する報告状況   

（「輸血情報（0610－102）」（日本赤十字社）より厚生労働省作成）※平成18年分は集計中。  
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図3－16 細菌に関する報告状況  
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図3－17 HlVに関する報告状況  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）※平成18年分は集計中。  
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このように、問診や検査によって輸血用血液製剤によ  

る感染症に対して、現在の科学水準で取り得る対策は行  

っているものの、輸血による感染症の発生のリスクをゼ  

ロにすることはできません。日本赤十字社は、検査精度  

の向上や、病原体を不活化する技術の導入を検討してい  

ますが、その他の関係者も、リスクの低矧こ協力するこ  

とが求められます。   

例えば、献血していただく方々には、輸血による感染  

症の実情をよく認識し、問診や検査の意義を理解し、南犬  

血を感染症の検査目的に利用せず、輸血を受ける患者の  

方々に、自らの血液の安全性について責任の持てる血液  

を提供するための「責任ある両夫血」を是非お願いします。   

また、医療関係者には、こうした輸血の持つリスクと、  

患者が輸血によって受ける利益を十分に考慮した上で、  

適正に輸血用血液製剤を使用するようにお願いします。  

その際は、薬事法の規定に基づき、患者又はその家族に  

適切な説明を行い、その同意を得るよう努めて下さい。   

厚生労働省では、血液法に定められた国の責務を着実  

に果たすため、後述する「輸血医療の安全性確保のため  

の総合対策」（42ページ以降参照）を、関係者と連携し  

て実施することとしています。  

図318は、梅毒感染の報告状況ですが、平成9年か  

ら平成17年にわ＼けて、輸血による梅毒感染疑い例は報  

告されていません。   

図3－19は、HTLV－1感染の報告状況です。平成12  

年に輸血による感染疑い例が1件報告されましたが、保  

管検体からはウイルス核酸が検出されず、因果関係は確  

認されませんでした。   

図3－2C‥ま、ヒトパルボウイルスB19感染の報告状況  

です。平成12年に1件、平成14年に3件、平成17年に  

3件、保管検体からウイルス核酸が検出され、輸血によ  

る感染が疑われる事例が報告されています。   

図3－21はHEV感染の報告状況です。従来よりHEV  

は輸入感染症と考えられていましたが、最近国内の野生  

動物（猪、鹿など）の生肉や月黍の生レバーなどを食する  

ことにより感染することが明らかにされました。平成  

14年に輸血後HEV感染が初めて確認され、その後、平  

成16年には2例が確認されましたが、うち1例は平成  

11年の輸血によるものでした。このようなことから、  

平成17年1月から、H巨＼／の罷患率が比較的高いとされ  

る北海道においてH巨∨のNATを試験的に導入するとと  

もに、現在国内における」巨∨感染の実態調査が行われ  

ています。  

「木明 製剤陰性 製剤陽性  不明   製剤陰性   製剤陽性   
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図3－19 HTLV－1に関する報告状況  
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図3－18 梅毒に関する報告状況  
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図3－21 HEVに関する報告状況  
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図3－20 ヒトパルボウイルスB19に関する報告状況  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）※平成18年分は集計中。  
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血嫌分画製剤の製造方法   

献血者等から採血された血液の一部と輸入された血渠  

は、58、59ページの見聞き図のとおり、各種の血薮分  

画製剤に加工され、医療現場に供給されています。   

血棄分画製剤は、〔；ページの図11のとおり、見かけ  

はふつうの医薬品と変わりありませんが、人の血液から  

製造されているため、感染リスクを考慮して、「特定生  

物由来製品」に指定されています。   

血祭分画製剤には、表3－12のとおり様々な種類があ  

りますが、製法は概ね共通しています。まず、採血基準  

や感染症の検査で適こされた供血者の血渠（原料血痕）   

を一定数集めて、プーール血渠を作ります。   

このプール血奨にエタノールや醍を漂カロするなどし  

て、物理化学的条件を少しずつ変化させ、特定のタンパ  

表3－12 血祭分画製剤の種頬  

ク質が沈殿しやすい条件を作り、目的とするタンパク質  

を取り出します。この工程は「コーン分画法」と呼ばれ  

ており、1940年代に、米国で開発されたものです。各  

製造業者によって独白の方法があり、図3－22はその一  

例です。   

分画によって取り出されたタンパク質は、表3－13に  

示すウイルス除去・不活化工程を経ます。これらの工程  

によって、原料血柴にウイルスなどの病原体が検査をす  

り抜けて混入したとしても、効果的にその感染力を笑わ  

せたり、ウイルスそのものを除去したりすることができ  

るので、血喪分画製剤の感染リスクは、輸血用血液製  

剤と比べて大幅に低くなっています。  

血渠分画製剤の種類 主な形状 主な用法  主 な 効 能・効 果  

熱傷、浮腫等を伴うネフローゼ症候群、肝硬変症、出血性ショック等の治療  

先天性低フィブリノゲン血症による出血傾向の抑制  

血友病A患者の第Ⅷ因子の補充・出血傾向の抑制  

血友病B患者の出血傾向の抑制  

第Ⅷ因子又は第Ⅸ因子インヒビターカ価の高い患者の血液凝固活  

性を補い、出血傾向を抑制  

先天性第Ⅶ因子欠乏による出血傾向の抑制  

上部消化管出血、通常の結架で止血困難な出血の抑制等  

無又は低ガンマグロブリン血症  
筋注拝㌢麻疹、ポリオ、A型肝炎の予防及び症状の軽減  

静注斥㌢重症感染症、特発性血小板減少性紫斑病、川崎病等  

B型肝炎の発症予防（針刺し事故、母子感染予防等）  

Rh（－－）の産婦における分娩後の抗D（Rho）抗体産生の防止  

破傷風の発症予防及び発症後の症状改善  

先天性アンチトロンビンⅢ欠乏に基づく血栓形成傾向  

アンチトロンビンⅢ低下を伴う汎発性血管内凝固症候群（DIC）  

先天性プロテインC欠乏症に起因する深部静脈血栓症等の治療  

熱傷、輸血などの溶血反応に伴うヘモグロビン血症等の治療   

遺伝性血管神経性浮腫の急性発作の治療  

人血清アルブミン  液剤  

幸乞燥人フィブリノゲンi二う  粉末  

血液凝固第Ⅷ因子  粉末  

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 粉末  

静注・点滴  

静注  

静注・点滴  

昌幸主主   

静注   

静注  

噴霧・経口  

㌔インヒビター製剤  粉末  

乾燥血液凝固第Ⅶ因子  粉末  

トロンビンノ壬こ∃  粉末  

人免疫クロブリン  ラ夜剤、粉末筋注・静注・点滴  

j抗HBs人免疫クロブリン   液剤、粉末筋注儲注・点滴  

ン 

、粉末．静注．点滴  

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ粉末   

乾燥濃縮人活性化プロテインC粉末  

人ハプトグロビン  滴剤  

静注・点滴   

点滴  

点滴   

昌幸注■点滴  
乾燥濃縮人Cl  
－インアクチベーター  粉末  

注）1．各製造販売業者及び輸入販売業者の添付文書等を基に厚生労働省作成。   

2．個別の製剤の形状、用法、効能・効果については、各製剤の添付文書を参照のこと   
3．これらの成分を用いた製剤として、組織接着剤がある。  

表3－13 主な除去・不活化工程  
‾、■■■■ ▲         l  

除去・不活化法  

低温エタノール分画   

SD処理   

加熱処理  

ナノフィルトレーション  

概  要  

エタノールを用い、製剤に必要な成分だけを物理化学的に分離する。  

有機溶媒（SoJvent）と界面活性剤（Detergent）を用いて、ウイルスや細菌の外被膜（エ  
ペロープ）を破壊する。  

液状加熱、乾燥加熱、蒸気加熱等の方法により、ウイルスや細菌を矢活させる。  

ナノ単位の孔径をもつウイルス除去膜を通し、ウイルスを除去する。  

（厚生労働省資料）   
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トロンビン  

フィブリノゲン  
＋1  

※1：クリオプレシピテート  

新鮮凍結血菜を低温で融解するとき沈  
殿するタンパク質  

※2二脱クリオプレシピテート  

新鮮凍結血菜を低温で融解するとき沈  
殿するタンパク質を除いた上溝  

※3：分離処理  

ろ過、P巨G、イオンクロマトグラフィー  

等により必要成分の分離を行う  

（厚生労働省作成）   

図3－22 コーン分画法の一例  



遺伝謬鴇換え製剤の製造方法   

遺伝子組摸え製剤とは、図3－23のとおり、遺伝子操  

作によって動物細胞又は大腸菌等のDNAの～吉田こ目的  

とする遺伝子を導入し、治療に必要な目的物質を分泌さ  

せて製造した製剤のことです。リコンビナント製剤とも  

呼ばれています。  

血液製剤の代替医薬品としては、現在、血液凝固第Ⅶ  

因子とインヒビター製剤の一種である血液凝固第Ⅶ因子  

が実用化され、市場に流通していますが、日本国内では  

製造されておらず、海夕十から輸入されています。  

上軍  

壷 
・   

精   製  組携え細胞  
（株化・保存）   

宿主細胞  
組み込みキ十                         L  

r   

セルバンク（マ  

スターセル）と  

して保存し、そ  

の一部を培養  
に使用  

宿主細胞には動物細胞、大  
腸菌等のうち、何代も培養さ  
れ、安定し、かつ、性質が明  

らかとなっている細胞を使  
用  

ロット毎に繰り返し使用  

（同株の細胞を培養に用いるため安定した生産物が得られる）  

培  養  
宿主細胞  

：   （細胞の増殖、  

目的物質の分泌）  
（動物糸田胞、大腸菌等）  

1   

目的遺伝子の導入  

イ
オ
ン
交
操
ク
ロ
マ
ト
ク
ラ
ブ
ィ
ー
 
 
 

イ
ム
ノ
ア
フ
ィ
ニ
テ
ィ
ー
 
 

ク
ロ
マ
ト
グ
ラ
フ
ィ
ー
 
 

フ
ィ
ル
タ
ー
ろ
過
 
 

」  

（細胞、細胞  

成分の除去）  

（免疫反応を  （不純物を除去）  
利用して目白勺物質を   

特異的に吸着）  株  化   

一定規椙の目的物質  
を長期にわたって生  

産できる能力をもつ  

細胞   

l  

セルバンク  

（保存）  

※現在輸入されている第Ⅶ因子製剤は   

動物の特定細胞を用し、ている。  

リコンビナント遺伝子操作によるDNAの組操え分子を生細胞に移行して組摸え体をつくること  

図3－23 遺伝子組換え製剤の製造工程  
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血非分画製剤等に関する副作用等報告  
‖
ヰ
r
‥
．
‥
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』
釣
〓
烏
∫
警
拍
‖
 
 

しよう 1．血祭分画製剤に関する副作用等報告  
しJ〕  血渠分画製剤は、血液から必要なたん白質だけを取り  

出しているため、免疫性副作用のリスクは、輸血用血液  

製剤に比べて低くなっています。ただし、図3－24に示  

すとおり、様々な副作用報告が寄せられています。   

図3－24のとおり、HBV、HCV及びHIVについては、  

しl〕 平成9年から現在に至るまで、血奨分画製剤による感染  

が確認された事例は報告されていません。梅毒、細菌、  

HT」∨－1についても同様です。   

しかし、混入したウイルスが多すぎる場合や、ウイル  

スの構造上、除去・不活化工程が効きにくい場合などは、  

感染するおそれがあります。例えば、ヒトパルボウイル  

スB19（B19）は、エンベロープがないために、工ン  

ペロープを持つウイルスには有効なSD処理が効かず、  

他のウイルスと比べて小さいために、ナノ・フィルトレ  

ーション法も効果がない場合があります。したがって、  

表3－14のとおり、製剤中にウイルスが混入していたと  

疑われる事例が報告されています。   

A型肝炎ウイルス（HAV）もエンベロープを持たな  

いウイルスであり、英国では、1990年代に第Ⅶ因子製  

剤によって感染したとされる事例が報告されています。  

しノ」  このように、血喪分画製剤は、病原体の除去・不活化  

工程により、ウイルスに対する安全性は高くなっていま  

すが、副作用や感染症のリスクは完全にゼロにはなって  

いません。医療現場においては、患者に対し、製剤のリ  

スクと利益について十分な説明をし、その同意を得て、  

差
イ
一
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鳩
・
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・
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仁
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227／3．321．109  
（0．0068％）  

341／3，172，648  
（00110％）  

177／3，402，925  
（00052％）  

198／3，315，963  
（0．0060％）  

168／3，585，128  
（0．0047％）  

186／3．987．384  
（0．0047％）  

196／4669．086  
（00042％）  

169／4，179，036  
（00040％）  

169／3，807，166  
（0．0044％）  

19 36、13礫  
3  

平成9年   

平成10年   

平成11年   

平成12年   

平成13年   

平成14年   

平成15年   

平成16年   

平成17年  

「  

＝．結  

GVHD  

（平成9年～17年で報告はない）  

毒麻疹等  

アナフィラキシー様反応  

アナフィラキシー様ショック  

血圧低下  

呼吸困難  

発熱反応   
緩19締  

溶血性副作用  

嚢槻その他副作用  

2 43 1  

ヌ、19桔済  3   2  
0  50  100  150   200   250   300   350  （国内製造販売業者提出資料より厚生労働省作成）  

※平成18年分は集計中。  

図3－24－1国内血液（献血）由来の血渠分画製剤に関する副作用報告（疑い例含む）と本数当たり発生頻度  

82／7，979，563   
（00010％）  

85／6，947，194   
（0．0012％）  

107／6，827，347   
（0，0016％）  

84／5．928．720   
（0．0015％）  

75／5，121，152   
（00015％）  

48／4，665，661  
（0．0010％）  

18／2，764．695   
（0．00065％）  

198／2．341．551   
（0．0084％）   

36／2，151，785  
（0．0016％）  

平成9年   

平成10年   

平成11年   

平成12年   

平成13年   

平成14年   

平成15年   

平成16年   

平成17年  

GVHD   

毒麻疹等   

アナフィラキシー様反応   

アナフィラキシー様ショック  

血圧低下   

呼吸困難  

輝発熱反応   

溶血性副作用  

沸その他副作用  

200  
（輸入販売業者提出資料より厚生労働省作成）  

※平成18年分は集計中。  

図3－24－2 輸入血液由来の血渠分画製剤に関する国内の副作用報告（疑い例含む）と本数当たり発生頻度  

38  



適正に使用するべきである点については、輸血用血液製  

剤と同様です。   

なお、平成17年には、血祭分画製剤によるHCV感染  

の疑い例が、4例報告されました（2000年以降に使用  

されたもの）。いずれの製剤も原料となった血渠プール  

からウイルスが検出されませんでした。また、ウイルス  

クー」アランス指数（41ページ参照）も9以上であり、  

ウイルスの不活化等の処理がなされたものです。  

2．遺伝子組換え製剤に関する副作用等報告   

遺伝子組換え製剤については、有効成分を製造する過  

程で人の血液を使わないため、感染症のリスクが低いと  

いわれています。   

ただし、培養工程で人の血渠を用いていたり、安定剤  

表3－14 感染症報告状況（国内血、輸入血）  

として血渠分画製剤を使用しているものは、薬事法上の  

「特定生物由来製品」に指定されており、安全性に関し  

て血液製剤と同様の規制が課せられています。人の血渠  

を用いていないものは「生物由来製品」に指定されてい  

ます。いずれにせよ、これらは血液製剤の代替医薬品と  

して、同じ医療現場で用いられることから、血液製剤と  

同様に、使用に際しての説明と同意や、使用記録の保存  

が必要です。   

図325のとおり、遺伝子組換え製剤にも副作用に関  

する報告が寄せられていますが、HBV、HCV、HIV、  

HT」∨－1、ヒトパルボウイルスB19については、平成9  

年から現在に至るまで、感染が確認された事例は報告さ  

れていません。  

HBV  HCV  

国内血  輸入血  国内血  国内血輸入元  国内血  輸入血  

トIl 陽性陰性不明陽性陰性不明陽性陰性不明陽性陰性不明陽性陰性不明廊「蔭材禾明個憮鮒欄L陽性陰性不明  

1  平成9年  

平成10年  4
 
4
 
1
 
3
 
6
 
 

3
 
 

平成11年  

平成12年  

平成13年  

平成14年  

平成15年  1  

平成16年  1  

平成17年  

2
 
 

合 計  3  1 2  7  1   1 3 6 

※陽性 製剤による感染が疑われる事例  
御芸性◆製剤による感染が否定的な事例  

燕不明’製剤と感染の問の医果関係が不明とされた事例  
壷空欄は0件。平成18年分は集言十中1  

（国内製這販売業者及び輸入販売業者提出資料より厚生労働省作成）  

アナフィラキシー様ショック   発熱反応  

血圧低下  溶血性副作用  

GVHD  

毒麻疹等  

アナフィラキシ様反応   呼硬困難  その他副作用  

「  
平成9年   

平成10年   

平成11年   

平成12年   

平成13年   

平成14年   

平成15年   

平成16年  

1  2  

1  2  

1  1   

2  

1  

1  

1  21  

平成17年  6  

0  2  4  6  日  10  12  14  16  18  20  22  24  

図3－25 遺伝子組換え製剤の国内の副作用報告（疑い例含む）  
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供血巻からの遡及調査   

使われた製剤の使用状況を調査します。既に投与されて  

いれば、医療機関（主治医）を通じ、投与された患者に  

検査を勧奨します。HBV、HCV、HIVの検査には、医  

療保険が適用されます。   

これは、前回の供血が適（陰性）であって、今回の供  

血で不適（陽性）であった場合、前回の供血血液がウイ  

ンドウ期に採血された可能性があるためです。   

この遡及調査の実施により、表3－15のとおり、NAT  

を実施していても、検査でウイルスを検出できない例が  

あり、そのためにウイルスに感染した事例もあることが  

分かりました。   

さらに、こうした血液は、輸血用血液製剤だけではな  

．∫うしJづ く、血奨分画製剤の原料血矧こも用いられていることが  

分かりました。  

し（‡う  血渠分画製剤は、一定数の血液をプールして製造する  

ため、ウイルス等が混入した血液が1検体のみであって  

も、同日割こ製造された複数の製剤が影響を受ける可能性  

があります。  

遡及調査とは、製剤による副作用や感染症の発生原因  

を、その原料まで遡って調査するものです。   

平成17年3月には国の遡及調査ガイドラインが策定  

され、遡及調査に関して日本赤十字社、医療機関、製造  

業者等がとるべき対応が具体的に示されました。   

30ページ以降で見てきた副作用報告や感染症報告を  

受けて行われる遡及調査は、「受血者からの遡及調査」  

であり、製剤の投与を受けた側で製剤が原因と疑われる  

異常（感染症の兆候）が発見された後、その原料に遡っ  

て異常の原因を究明するものです。   

もう一つの遡及調査が「供血者からの遡及調査」であ  

り、供血者の側で異常があった場合に、その血液に由来  

する製剤や、以前に供血した血液に由来する製剤の使用  

状況を調べるものです。これにより、病原体が混入した  

可能性のある血液製剤の投与を受けた患者がいることが  

判明した場合は、その者に異常がないかを調べます。   

具体的には、図3－26のとおり、ある供血血液が感染  

症検査で不適（陽性）とされた場合、以前の供血血液が  

≠  
■i二   

5  

r   

：＝＝＝・・＝◆  

時間経過  

注意）   

左図に示した「ウインドウ期」は、あくまで   

平均値です。この日数は、感染者の状態など、  

様々な要因によりある程度変動します。   

また、HlVの場合は、感染後1力月以内にり   

イルス血症が起こります。「感染症ウインドウ期」は、  

感染時からではなく、血液が感染性を持つよう  

になるウイルス血症が起こった時点後の日数で  

あることに注意が必要です。   

HV、HBV、HCVなどのウイ）L）スの検査  

日的として両夫血することは絶対にやめてください。  

（厚生労働省資料）  

ス種  「⊥ 抗原・抗′  巨ウイルス）  約2；  イルス）  約8〔  イルス）  約8∈   

※HlVの場合は、ウイルス血症（感染後1力月以内）後の「感染性ウインドウ期」。  

図3－26 供血者からの遡及調査について  
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ただし、現在、我が国に流通している血渠分画製剤は、  

いずれも病原体を除去・不活化する工程を導入している  

ため、少量の病原体が混入しても、感染のリスクを大幅  

に減らすことができることも前述したとおりです。   

厚生労働省は、平成15年9月から10月にかけて、薬  

事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会において、  

国内に流通している血祭分画製剤の除去・不活化工程の  

評価を行いました。そして、ウイルスクリアランス指数  

（※）が9以上の製剤については、このような血液が万が  

一混入したとしても、ただちに安全性に問題が生ずるこ  

とはないとの結論を得ました。   

ただし、感染時期から見た検査の実施時期又は製剤の  

処理方法の種矧こよっては、この条件を必ずしも満たさ  

ない可能性もあるため、このような血液が混入したこと  

が確認された製剤については、逐次厚生労働省に報告し、  

個別に確認することとしています。   

また、厚生労働省は、血渠分画製剤の製造・輸入販売  

業者に対し、添付文書の改訂を求めるとともに、条件を  

満たさない可能性がある製剤については、製造工程の見  

直しや、評価のやり直しを指導しています。現在、指導  

の対象であるのは、海外の血菜を用いて海外で製造され  

ている2品目です。   

なお、そのような製剤であっても、除去・不活化技術  

の導入以後、HBV、HCV、川∨の感染が確認された事  

例の報告はありません（39ページ参照）。   

また、海外で採血された場合は、採血された国の遡及  

調査力イドラインに従って対処しており、異常が判明し  

た日寺点で原料血菜ハックが残っていれば回収し、それ以  

外は流通可能としています。   

※ウイルスクリアランス指数とは、モデルウイルス（対象とする   

ウイルスと構造が似ているウイルス）に対して製造工程と同様   

の除去・不活化処理を行ったときに、ウイルスが減少する率  

（1／10等）を評価し、対数（Log＝で）表したもの。「指数が9以   

上」とは、1ノ／10－以下に減少することを意味する。  

表3－15 供血者からの遡及調査の進捗状況   （平成19年3月3「日現在）   

－ 

∴： 

「6，120本 10，342本  HBV 369本  
（10．342本）（100・0％）HCV  4本  

∴● －ご‥－／ ノー 
∴ ．‥．．．．．‥．  

調 査 期 間   

平成11年4月1日～  
平成14年6月12日  

平成14年6月13日～  
平成15年7月21日  

平成■15年7月22日～  
平成■16年3月31日  

平成■16年4月1日～  
平成17年3月31日  

平成17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  

409本 陽転   （HBV）19件  

【内訳】  （HCV）2件  
16，120件  

6，419本  

（4，464本）  

3，796本  
（2フ20本）  

3，890本  

（2，869本）  

2，889本  
（2，709本）  

2，395本  

（2，193本）  

4，464本 HV  l本  
（100．0％）  

2，720本  
（100．0％）  

2，869本  
（100．0％）  

2，709本  
（100．0％）  

2，108本  
（96．1％）  

6，419件 使用  383本  （HlV）1件  

調査中  0本 非陽転  80件  

3．796件 院内廃棄   18本 死亡▲末検査 152件  

不明  8本 退院・末検査   15件  

3，890件   

2．887件   

2，048件  

輸血前不明  7件  

（日本赤十字社報告より厚生労働省作成）  

ミニコラム   

31ページの図3－11で示した、個別NAT、  

10本以上のミニプールNATによる「NATのウ  

インドウ期」、検出感度の高いCL【A法による「血  

清学的ウインドウ期」のチンパンジーによる研  

究の実測値について、詳しくみてみます。   

表3－16は、感染させたHBVのジ工ノタイプ  

別及び実験的に感染させたチンパンジーこと  

に実測した「NATのウインドウ期」及び「血清  

学的ウインドウ期」をまとめたものです。HBV  

のジ工ノタイプにより「NATのウインドウ期」及  

び「血清学的ウインドウ期」は大きく異なり、また、  

同じジ工ノタイプのHBVを感染させた場合でも、  

チンパンジーによる個体差があることがわかり  

ました。   

表3－16 HBVDNA及びHBs抗原のウインドウ期  
感染成立に必要な最小HBV量（ジェノタイプC及びA）を接種した  

チンパンジーによる実測値  

HBV DNAのウインドウ期  

～10コピー／ml  へノ10コピー／ml  

HBs抗原のウインドウ期  

CJA法による  

HBVのジ工ノタイプ  

チンパンジNo  10水鳥上の三ニプル   
NATによる検L上1限群  

個呂」NA「による検コ限界  

ジ工ノタイプA  

チンパンジNo．：⊇80  

チンパンジーNo279  

ジ工ノタイプC  

テンパンジ▼No．ヱ269  
チンパンジー皿0285  

76日  90日  97日  

55［］  62日  69日  

35日  41日  50日  
N D  50日  64日  

（広島大学大学院・吉澤浩司による）  

（出典‖享生労働省「B型及びC型肝炎の疫学及び検詰を含む肝炎対策に関する研究」到王 平成16～18年度 報告書  
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輸血医療の安全性確保のための総合対策   

活動や無料匿名の検査体制の充実を図り、健康な方に継  

続して献血をしていただくための環境整備を担当します。   

日本赤十字社は、主に検査・製造体制等の充実を担当  

し、表3－18に示す「8項目の安全対策」を実施します。  

例えば、NATのプールサイズ縮小により検査精度を向  

上させ、輸血用血液製剤から白血球を除去して副作用を  

抑制します。また、除去・不活化技術を輸血用血液製剤  

にも導入して、感染症のリスクを減らすこと等を検討し  

ています。   

医療機関に対しては、感染リスクを低減するためにも  

ー層の血液製剤の適正使用を求めることとしており、厚  

生労働省の関係部局が連携して、輸血医療に関するガイ  

ドラインの策定・見直しを行うとともに、輸血を行う医  

療機関における適正使用及び安全管理に必要な体制整備  

の充実・促進等を進めています。   

厚生労働省は、これらの対策を進めているところであ  

り、その進捗状況を、適宜、血液事業部会に報告してい  

ます。平成19年5月時点の進捗状況は表3－19のとおり  

です。  

これまで見てきたように、血液製剤の安全性は、高精  

度の検査や除去・不活化技術の導入により、数十年前に  

比べて大幅に改善しています。   

しかし、検査・製造体制をいかに充実させたとしても、  

原料となる血液に問題があれば、安全性を保つことはで  

きません。   

昨今の遡及調査の徹底により、感染性ウインドウ期が  

比較的短いHlVについても、製造段階で行われる通常の  

NATではウイルスが検出できず、輸血を受けた患者が  

HlVに感染した事例が見つかりました。   

こうした事例を踏まえ、厚生労働省は、平成16年7  

月に、「輸血医療の安全性確保のための総合対策」を取  

りまとめ、血液事業部会の了承を得ました（表3－17）。   

これは、「健康な献血者の確保の推進」から「輸血後  

感染症対策の推進」に至る各段階において、幅広い関係  

部局等が連携して、輸血医療の安全性を向上させるもの  

です。   

例えば、国の機関は、主に「健康な献血者の確保の推  

進」や「検査目的献血の防止」の段階において、普及啓発  

表3－18 日本赤十字社の8項目の安全対策  表3－17輸血医療の安全性確保のための総合対策（フレームワーク）  

1．遡及調査自主ガイドラインの作成   

日赤独自の遡及調査ガイドラインについては、平成16年7月  
に血液事業部会の了承を得て実施。その後、厚生労働省が作成  
した「血液製剤等の遡及調査ガイドライン」が平成17年4月1日  

から旅行された。  

2．NATの精度向上   

検体容量を現在の2倍以上使用することにより、精度向上が期  
待される次期試薬及び機器について、継続的に開発協力と評価  

を進める。  

3．献血受付時の本人確認の実施   

検査日的の献血防止対策の一環として、平成16年10月から  
献血受付時の本人確認を全国で開始した。引き続き「本人確認」  

の周知と徹底を図っていく。  

4．新鮮凍裾血奨の貯留保管   
輸血用血液製剤である新鮮凍結血祭を、平成17年7月天から  

180日間貯留保管してから出荷している。  

5．保存前白血球除去の開始   

血小板製剤は平成16年10月から、成分献血由来新鮮凍結血  
渠は平成18年3月から、そして全血献血由来吾製剤は平成19  

年1月から保存前白血球除去を開始した。平成19年8月以降は  
一部の特殊な製剤を除き、ほとんど全ての製剤を保存前白血球  
除去を行った製剤として供給することとなった。  

6．E型肝炎ウイルス（HEV）の疫学調査   
北海道地域において、生肉等の喫矧こついて問言今するとともに、  

献血血液の全数について研究的NATを実施して、感染の実態調  

査を行っている。  

7．輸血後感染症の全数調査   

複数の医療機関の協力を得て、輸血を受けられた患者、約  
2．100名の追跡調整を行った。その結果、HBVH列の感染例が  
確認されたが、他のウイルス感染事例はなかった。  

8．輸血用血液製剤の感染因子の不活化技術の導入   

海外で使われているものを含め、様々な不活化技術の安全性、  
製剤の品質への影響と実用性について評価し、導入に向けた検  
討を継続して行う。  

確 保の推進  な献血者の   
関係部局等  

日本赤十字社、健康局、老優局、労働基  
準局、社会保険庁、文部科学省  

献血者に対する健康管理サ【ビスの充実   

献血制度の仕組みについての普及啓発   

ボランティア活動としての献血の周知   

血液事業に関する年報の発行  
少子高齢化を踏まえた採血の在り方の検討  

日本赤十字社、医薬食品局他  

日本赤十字社、労働基準局、職業能力  
開発局、社会・援護局  

医薬食品局、日本赤十字社他  
医薬食品局  
医薬食品局、日本赤十字社  

関係部局等  
健康局、医薬食品局、日本赤十字社  

医薬食品居、日本赤十字社、健康局  

医薬食品局、日本赤十字社  

日本赤十字社  
日本赤十字社  
日本赤十字社  
日本赤十字社、医薬食品局  

採血により献血者に生じた健康被害の救涌の在り方の検喜 
検査日的献血の防止  

無料匿名の検査体制の充実  
検査目的献血の危険性の周知  
献血血液におけるHIV、HBV、HCV検査結果の取扱いの櫛討  

献血者の本人確認の徹底   
献血者手帳のT化の推進  

問診医の－層の資質向上（臨床研修必修化への対応を含尋了。）  

・複数回献血者の確僅  
血準拠製革・製造体制等の充星  

内  容  
日本赤十字社における安全対策の確実な実施（8項目）  

各種安全対策の推進に伴う日本赤十字社における血瀬事実の実施体   
制の強化  
nOnエンベロープウイルス対策等（不活化を除く。）  

関係部局等  
日本赤十字社   

日本赤十字社   

日本赤十字社  
医療現場における適正使用  等の推進  

内  容  
輸血医療を行う医療機関における適正値用及び安全管‡軋二  
必要な体制整備の充実▲促進についての検討  医薬食品局、医政局、保険局  

適正使用ガイドラインの見直し  医薬食品局  
輸血医療に係るマネジメントガイドライン（仮称）の策定  医薬食品局  

医薬食品局  血頂製剤の標準的使用量の調査と結果公表  
医薬食品局、保険局  野些鱒法委員会の設置及び奉伺些進型⊆里亘塁埋萱ヨ  

輸血後感染症対策の推進  
関係部局等  

百右京干亨謹、医薬食品局  
医薬食品局、保険局  
医薬食品局、医政居  
日本赤十字社、医薬食品局  
医薬食品局  

輸血後感染症発生調査の実施  
輸血前後の感染症マーカー検査の在り方についての検討  
感染事故発生時の迅速な情幸別文集と予防対策  
遡及調査の在り方に関する検討  
生物庄釆製品による感染被害の救済制度の創設  

（厚生労働省資料）  （日本赤十字社提出資料を基に厚生労働省作成）  

渋1町欄抑止㈹r㈹＼r㈹一W削断W叩研一脚刷1叫m細目＼岬打払州鵬酬h㈹帥冊W鵬1－酬卿州ヒ㈹㈹～小一戦ヒーUl鰍脚WJ，■、W岬醐－仰如■伽仇い政情川1■蜘仙Ⅵ皿仙‰11㈹鵬州唖梱胴…㈱“－－hⅦ職1抑……川仰≠叫W一山如才山“一曲鳩射娠冊出漁鵬一肌■折岬仲叫印可恥桝醐m州血血血…蝕仙州桝咽山一Ⅵじ－鵠耶此げ細冊咄L加Ⅵじ∩州此州兎…ヒ融→叶〃ハl＼Ⅶ蝋yJap酬1肌1Wl蘭加旭蝕附加伽舶卿】神村止甜叫仲川叫  
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表3－19 輸血医療の安全性確保のための総合対策進捗状況（平成19年5月）   

献血者に対する健康  
管理サービスの充実  

献血制度の仕組みに  
ついての普及啓発  

献血での検査結果を健康詮査、人間ドック、職域横言今等で活用するとともに、地域の保健指導にも  
用いることができるよう、報告様式の変更を行った。  

安全な血滴を将来にわたって安定的に供給するためには、より幅広く、献血の意義（献血が命を  
助け合い、支え合っていること等）及び血液の使用実矧こ関して効果的に普及するための方策に  
ついて検討する。また、平成17年3月、はばたき福祉事業団は、幼児や学童向けの絵本を作成し  
た。  

ボランティア活動として献血活動の認知度を高めるとともに、官公庁及び企業等が献血に対し積  
極的に協力を呼び掛けるとともに、献血のための休暇取得を容易にする等、進んで献血しやすい  
環境作りに努めるよう要請していく。なお、平成16年度には日本赤十字社が献血可能年齢に満  
たない小中学生を対象とした施設見学や献血についての絵画展等を積極的に開催した。  

血液製剤の安全性及び供給状況に関する情報を「▼血液事業報告」（年報）として簡潔かつ網羅白勺  

にとりまとめ、冊子として配布し、また厚生労働省のホームページで公開する。  

採血基準の見直し（特に若年層での要件の見直し）を検討する。  

健
康
な
献
血
者
の
確
保
の
推
進
 
 

ボランティア活動とし  
ての献血の周知  

血液事業に関する年  
報の発行  

少子高齢化を踏まえ  
た採血の在り方の検  

討  

採血により献血者に  

生じた健康被害の救  
済の在り方の検討  

無料匿名の検査体制  
の充実  

検討会の報告書を踏まえ、所要の法令の整備を行い、平成18年10月から、国の適切な関与の下  

に、日本赤十字社において、献血による健康被害の補償の仕組みが開始された。   

HlVについては、保健所等を活用して迅速検査や土日や平日夜間も利用可能な無料・匿名の検査  
体制の充実を図る。また、検査目的の献血者については問言今を強化することなどにより的確に検  
査目的か否かを把握するとともに、再度献血ルーム等へ来所しないよう、問喜今医等が無料・匿名  

で検査を受けられる利便性の高い医療機関、保健所等へ紹介する枠組みを構築する。  

両夫血に関する啓発を行う際に、検査目的献血が善意の献血に反する行為であり、献血を介して感  
染症を受血者（患者）に感染させる危険性があることを併せて伝える。匡］、地方自治体、日本赤十  

字社、囲エイズ予防財団等の相互協力により、血液を介した感染症に関する知識の普及を図る。  
健康局及び医薬食品局は、都道府県における献血推進協議会やエイズ関係者が集まる場での参  

カロ交流を進める通知を発出した。（平成18年1月）。   

HlVの検査結果を通知するか否かこついて平成9年の「血液行政の在り方に関する懇談会報告書」  

の方針も踏まえて検討する。   

日本赤十字社は、平成16年10月から全国で実施。さらに、平成18年4月より本人確認（区分3）  
が連続して3回できない場合の献血をしないなど、本人確認の強化の徹底を行った。  

平成18年10月より、献血者手帳を磁気力一ド化し、ID機能を付与することによりセキュリティを  
向上させ、本人醒認を確実かつ容易にするとともに、検査データの有効利用を図るための体制を  

整備した。   

問言今医、担当看護師等の問詰技術について質の向上を区るため、諸外国の問診方法を参考に我  

が国独自のマニュアルを作成して全国の問言今医等に対して研修・講習会を定期的に開催している。   

1ノ平成16年7月に遡及調査自主ガイドラインを作成  

し2：［FP貯留保管を平成17年7月末から6か月間に延長  
し亘）血小板製剤等輸血用血液製剤の不活化手法について引き続き評価・検討中  

卦平成16年8月から20プールNATを実施するとともに、高感度次世代試薬、ウエストナイルウ   

イルス等他ウイルスに対する試薬の開発・検討中  
ふ平成16年1月から輸血後感染症に係る全数調査を実施  
ニ6ニーHEVの疫学調査は継続実施  

し7ノ平成19年1月から全ての製剤について保存前白血球除去を実施  

舟本人確認の厳格化は平成18年10月より献血カード導入により更なる強化を実施  

検  

査  
検査日的献血の危険  

目性の周期  

的  

妻     ．．一 二  
血 jの取扱いの検討  

献血者の本人確認の  

徹底  
の   

≡霊霊者抑‥T化の  

問診医の一層の資質   

向上（臨床研修必修   

化への対応を含む。）  
▼、－ノ1  

血
液
製
剤
に
係
る
横
寺
・
製
造
体
制
等
の
充
実
 
 

日本赤十字社におけ  
る安全対策（B項目）  

の確実な実施  

各種安全対策の推進  

ニー 

A陰性の献血者を珊ンタ  
イルス等への安全対－で登録し、医療機関からの要請に対応できる体制整備のための検討や検査試薬の評価を実施。  
策（不活化を除く） 血小板製剤の細菌汚染リスクを把握するため、全国的な無菌試験を実施。  
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医  

療 現  

壕  
⑤㈲日本医療機能評価機構は病院機能評価の実施に際して「輸血部門の体制整備」や「適正使用」j  

に  に係る指導を徹底。  

お   
け  の指針の見直し等最新の知見に基づいた変更を行う。  
る  

正  

J使   
（仮称）の策定 

17年度には複数の医療機関で試行的に実施する予定。   

用  ①輸血医療を行う医療機関に対して、医療機関の特性に応じた血液製剤の「標準使用量」を提示  
等  

いても検討する。更に個別具体的な調査を実施し、比較検討する予定。  

の  

推  
r邁  会医療診療行為別調査等既存の情幸陀用いるなどして血液製剤の使用状況を把握する方法につ  

平成18年4月の診療報酬改定において「輸血管理科」として新設した。   

適  
置及び活用の推進に  らため、日本輸血学会等の協力により、輸血療法委員会の設置及び活用に関する評価基準について  

輸血後感染症発生調  

査の実施   
査とは別に一部の医療機関の協力の募に平成16年1月から、輸血症例の全数に対して輸血前後  関する検討  

血  

後  
HCV検査の在り方について、遡及調査の一環として提示した。  

染  

症  
対策  

対   

から実施）。その後、国が作成した「血液製剤等に係る遡及調査力イドライン」を平成17年3月に   
発出、4月から実施。医療機関等に対して必要な協力を依頼した。  

人為的過誤等については、平成11年に策定された「輸血療法の実施に関する指針」に従って、適  

輸  
るための効果的な方策を検討していく。また、調査研究等によるさらなる実態把握が必要である。  



第4章  

血液製剤の  

安定供給について   



血液製剤の安定偶偏   

輸血用血瀬製剤については、我が国で唯一の採血事業  

者である日本赤十字社の血液センターで製造・供給さ  

れ、昭和49年以降国内自給を達成しています。   

国内血棄由来の血奨分画製剤については、南犬血で確保   

された原料血渠で、日本赤十字社の血襲分画センターで  

製造されます。また、同社は、原料血渠や血褒分画製剤  

の製造工程で生じた中間原料を国内の血療分画製剤の製  

造販売業者に配分しています。その際、日本赤十字社は、  

国が定めた「標準価格」に基づき、一定の金額を徴収し  

ています。平成19年度の原料血喪の標準価格は図4－2  

のとおりです。これは、原料血痕の確保のために、日本  

赤十字社が採血・検査・調整するコストを賄うものであ  

り、国際的な血襲価格の水準にも配慮しつつ、厚生労働  

省の薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会にお  

ける公開の議論を踏まえて、定められます。  

′J1  また、血渠分画製剤については、一部の製剤を海夕十か  

らの輸入に頼らざるを得ない状況にあり、国内の製造販  

売業者が海夕＼拍、ら血莱や中間原料を輸入して製造する場  

合と、製造販売業者が製品を輸入している場合とがあり  

ます。  

血滴製剤は、医療上不可欠であり、他の医薬品と同様、  

医療需要を満たすための安定供給が求められますが、特  

に、国民の善意の献血による血液が原料とされることか  

らも、買重な資源が有効に利用され、かつ、安定的に供  

給されることが重要です。   

血液法では、血液製剤の国内自給とともに、安定供給  

が募本理念とされ（法第3条第2項）、これを受けた基本  

方針では、「匡】内の献血によって得られた血液が有効に  

利用され、血液製剤として安定的に供給される必要」が  

あり、このため、国が需給動向を適切に把握する必要の  

ある血喪分画製剤については「需給言十画」を策定するこ  

ととし、また、輸血用血液製剤については「献血推進計  

画」等により安定供給を推進することとされています。   

このうち、「需給計画」とは、図4－1に示すように、  

血襲分画製剤に関する翌年度の製造供給見込みや原料血  

褒の配分等に関する事項について、薬事・食品衛生審議  

会の審議を踏まえ、毎年度、厚生労働大臣が策定するも  

のです。製造販売業者等は、需給計画を尊重して製造・  

供給することとされ、これにより、計画的に過不足なく、  

血液製剤が安定的に供給されることとなります。  

① 当該年度に必要と見込まれる血液製剤の種頬及び量  

② 当該年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血液製剤の種類及び量の目標  

③ 当該年度に確保されるべき原料血渠の量の目標  

④ 当該年度に原料血祭から製造されるべき血液製剤の種頬及び量の目標  

（9 その他原料血渠C）有効利用に関する重要事項  

図4－1需給計画において定める事項  

・凝固医子製剤用   13．020円／L  

・その他の分画用   11，870円／L  

・中間原料PⅢ＋Ⅲ  50，090円／kg  

・中間原料PⅣ－1 15．060円／kg  

・中間原料PⅣ－4 15フ60円／kg  

（平成19年度需給計画（厚生労働省告示）より）  

図4－2 原料血祭の標準価格（平成19年度）   

※血奨分画製剤は、36ページで紹介したとおり、原料血渠に数段階の物理・化学的工程を施して製造されます。原   

料血奨は、まず、凝固医子用とその他の分画矧こ分離されます。その他の分画用原料をさらに分画し、分離され   
る成分を除いていくと、川副こ中間原料PⅢ＋Ⅲ、PⅣ－1、PⅣ4へと変化していきます。その他の分画用原料か   

らは凝固医子製剤以外の全ての分画製剤が製造できますが、PⅣ一4から製造できる分画製剤は限られているため、   

日本赤十字社は各製造販売業告が供給している製剤の種矧こ合わせて適切な段階の原料を配分します。  

4る   



輸血用血液製剤の供給機濁   

輸血用血液製剤は、すべて国内の南犬血で賄われ、日本  

赤十字社が製造・供給しています。近年の推移を図4－3  

と図4－4に示しました。   

輸血用血滴製剤については、全血製剤と赤血球製剤の  

有効期間が21日（冷凍保存されたまれな血液型の血三夜  

（保存期間10年）の場合は解凍後12時間）、血小板製剤  

が採血後72時間とされています。   

このように有効期間が短いものについては、製造され  

ても供給されないものがあります。   

血痕製剤は、有効期間が採血後1年間であり、輸血に  

用いられないものは原料血渠（血渠分画製剤の原料）に  

なっています。   

なお、供給されないまま有効期間が超過した製剤につ  

いては、一部は血菜部分を分離して、原料血矧こされま  

す。また、一吉酎ま、研究開発などに用いられます。それ  

以外については、残念ながら、廃棄処分にせざるを得ま  

せんが、血液を常時十分室供給する体制を維持するため  

にはやむを得ないことでもあります。   

最近の製造量と供給量を見ると、全血製剤と血痕製剤  

は減少傾向にありますが、赤血球製剤や血小板製剤は横  

ばい状態にあります。   

厚生労働省は、昭和61年、平成6年及び平成11年に  

血液製剤の適正使用に関する指針を、平成元年と平成  

11年に輸血医療の実万引こ関する指針を都道府県に通知  

しており、都道府県主催の講習会等を通じて医療機関に  

周知されていますが、平成11年と平成18年の使用量で  

見ても、赤血球製剤及び血小板製剤は横ばいである一方、  

年々減少してきている新鮮凍結血渠やアルブミン製剤で  

も欧米と比較すると使用量が約3倍の状況にとどまって  

おり、適正使用の考え方が、未だ十分に浸透していると  

はいえません。   

また、輸血用血液製剤を必要とする高齢者の割合が増  

える一方、南式血をする若年層の割合が減少することが見  

込まれます。このため、引き続き、医療機関に対しては  

適正な使用を呼び掛けるとともに、献血の推進により血  

液を確保する必要があります。  

）欠に、人の血液をそのまま輸血せず、必要な成分のみ  

を輸血する「成分輸血」が浸透しているため、全血製剤  

の製造・供給量に占める割合は年々小さくなっていま  

す。   

ただし、医療現場では、全血製剤が必要との見解もあ  

るため、日本赤十字社では、医療機関から前もって注文  

があった場合には、血液を吉成分に分離せず、全血製剤  

として確保し、供給する体制を整えています。  

（万」）  

120r   

lOO  

41  全血製剤  

赤血球製剤  

血小板製剤  

22  
13  08  04  

482  48．1  

15．5  15・5   

285  31．2  

02  
01  

8叫 50・4  

60  
15．7  

4叫  

20  405  

494  48．5  

157  15．5  

33．1  309  

479   472」 竺竺撃斉」」  

15．4  
15．1  

348  268  224  

（「血液事業の現状」（日本赤十  」  J  

平成11年 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 字社血液事業部）より厚生労働  
省作成）  

図4－3 輸血用血さ夜製剤の製造量の推移  

（万」）  

13  07  

460  457  

14．6  14．5  

33⊂1  30、8   

十¶．．＿＋  

04  03  

46、2  46．3  

146  14．6   

286  268  

全血製剤   

赤血球製剤  

血小板製剤㌔  

皿渠製剤   

02  01  01  

46．0  46．5  465  

146  14．4  14．3   

25．3  243  227  
20 383  

0  
二一（「血液事業の現状」（日本赤十  

平成16年 平成17年 平成18年 字社血液事業部）より厚生労働  平成11年 平成12年 平成13年 平成14年 平成15年  
省作成）  

図4－4 輸血用血i夜製剤の供給量の推移  
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血潰分画製剤の供給状況  

しよう 1．血祭分画製剤の供給の現状  

しノた〕  主要な血菜分画製剤である血液凝固第Ⅷ因子製剤、免  
疫グロブリン製剤、アルブミン製剤については、近年図  

4－5のとおり、国内自給率は上昇しています。   

旧厚生省では、平成元年の「新血液事業推進検討委員  

し心う 会第一次報告」に基づき、国内の原料血渠の確保目標量  

しノこう を毎年示し、これに基づく献血の推進と原料血襲の配分  

を行うようになりました。   

また、平成15年度からは血液法に基づき、各年度毎  

に、必要と見込まれる血瀬製剤の種類と量、確保される  

J（1〕 べき原料血柴の量の目標、製造される血液製剤の種類と  

量の目標等を定めた「血液製剤の安定供給に関する計画」  

（いわゆる「需給計画」）が厚生労働省告示として公表さ  

れています。   

人の血液由来の血液凝固第Ⅷ因子製剤については、平  

成6年（1994年）に国内自給率100％が達成されま  

した。一方、遺伝子組操え第Ⅷ因子製剤が開発され、製  

造販売されており、現在、遺伝子組換え製剤を含めた血  

液凝固築ⅥⅠ因子製剤の総量に対する国内南犬血由来製剤の  

比率は4割弱となっています。   

アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤については、  

平成18年度の自給率はそれぞれ 57％、91％ですが、  

これらについては遺伝子組換え等による血液代替医薬品  

の開発動向などの不確定要因はあるものの、適正使用の  

注1遺伝子組換え製剤を含む  
注2一遺伝子組換え製剤を含まない  アルブミン製剤  

免疫クロブL」ン製剤  

血液凝固渠Ⅷ因子製剤  
（遺伝子相撲え製剤を含む）  H5．9月  

遺伝子組み換え第Ⅶ  
因子製剤の発売開始  

’’†■しり二  ．  

い→←血瀬凝固巽Ⅷ因子製剤     」w墜亘至撃墜亘撃墜萱至埜些 墓悪霊霊宝讐蒜冴子  

ミ；61．6月  

アルブミン製剤等の  
適正使用基準  
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血液凝固第Ⅷ因子製剤の自給率について  
血液由来の製剤については、平成6年に自給率100％を達成。《倫理性等の観点》  
遺伝子組携え製剤を含めると、自給率は36％。′∈、安定供給の観点〉  

（紅旧本血液製剤協会資料より厚生労働省作成）  

注）平成9年以前は年次、平成10年以降は年度  

図4－5 血祭分画製剤の自給率（供給量ペース）の推移  

【平成8年：使用量】  

※血液行政の在り方に関する   
懇談会報告書（平成9年）より  

【平成14年：使用量】   【平成20年に向けた見通し：使用量】  

国内献血由来血祭分画製剤  

い17万ト／l  

（注）この欄の数値は、  

一定の仮定のもと  
に試算した推計値  
であり、確定なも  

のではありません。  

図中の万リットル  
は原料血渠換算し  
たものです。  

国内献血由来血祭分画製剤   

（68万㍑）   （85万㍑）  

（17万㍑）  不確定要酢：［グロブリン］  
海夕十血液  
由来血祭  
分国製剤  

（120万㍑）  

［クDプリン］  

（計102万㍑）  
△10％  

（約20万㍑）  

（計109万㍑～  
115万㍑）  

（50万㍑）   

［アルブミン］  

（計163万㍑～  
170万㍑）  

1  

一／（使用適正化等）  

［アルブミン］  

（計188万㍑）  
※【不確定要因】   
○遺伝子組換え製剤の開発   
○適正使用の層の推進   
○製造■輸入・販売の動向  

［アルブミン］  

（計300万㍑）  
（「血涌製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針」（平成15年厚生労働省告示）の策定の際に行われた推計）  

図4－6 血祭分画製剤の需給見通し  
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なクロブリン製剤では、現状では国内で原料血渠を確保  

することが困難であることから、国内自給率は依然低い  

レベルにあります（図4－7）。   

主な血祭分画製剤の吾製剤毎の総供給量と自給率の推  

推進などにより、必要とする血液製剤を原則として国内  

の両夫血で賄うことができることを目指して検討が進めら  

れています。（図4－6）。   

一方、例えば抗HBs人免疫クロブリンのような特殊  

）イ、）10ロ  

ヒ訳〕  

6し〕  

4＝  

2し）  

〔」  

乾燥濃縮ノ、アンチトリンヒンⅢ  

人免疫ク＝プリン  

組織接着剤  
血薄凝凶第Ⅶ岡〒う貰信J′糾撲卓月」含む  

アルプ三ン  
抗HBs人声三疫プロプノニ  

／一／一／料、－－－－－－  

H19年暦  
1字ノ 

966％  

Hlこ〕勺度  Hlニう年雷  Hけドロ雪  H15江麿  H16年麿卜117年麿  ト】18年度  

963％   6ロ9マム   670ウん   745％  845％   8日0％   949望フ  
［け5準⊥8日6％  

笠 1   5  

討  

臼69  

4】  

671恥  

牝  ≡喜諾－≡マギ  

912％   958％  
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当面の課題であるアルブミン製剤及び免疫グロブリン  

製剤の国内自給推進の具体的方策に特化した検討を行う  

ため、この検討会の下に設置した「アルブミン製剤及び  

免疫グロブリン製剤の国内自給推進のための方策に関す  

るワーキンググループ」においては、平成18年12月に  

当面の具体的な方策について中間報告をまとめたところ  

です（74ページ参照）。   

中間報告においては、医療における使用者側での方策  

として、アルブミン製剤の適正使用の一層の推進、医療  

関係者に対する献血由来製剤の意義、国内自給の理念の  

啓発及び患者への情報提供の充実、また、製造者側での  

方策として、国内献血由来原料血褒を使用した生産の増  
大及び医療関係者等に対する献血由来製剤の情報提供が  

提案されました。  

、ノーモ  また、本ワーキンググループに代わり、「血祭分画製  

剤の製造をめぐる当面の課題に関するワーキンググルー  

プ」において、（1）特殊免疫グロブリン製剤への対応、  

（2）国内献血由来原料血痕を使用した海外での生産、  

（3）国内献血由来血索分画製剤の海外への提供、（4）血  

奨分画製剤の製造と供給に係る血液事業の安定に向けた  

方策といった課題について、議論が行われたところです。  

移は図4－8から図4－13のとおりです。   

採血事業者である日本赤十字社から血蜃分画製剤を製  
I  

造する製薬企業に原料血薮が配分される際の標準価格及  

び配分量は、前出の需給計画に示されています。この原  

し 料血薮価格について米国の状況と比重交したのが図4－14  

です。平成17年度においては、日本国内での配分価格  

（1L当たり13，160円）は米国の原料血痕価格（1」当  

たり12，673円）と大きな差はないものとなっています。   

一方、血祭分画製剤の薬価（保険診療で保険医療機関  

等が薬剤の支給に要する単位当たりの平均的な費用の  

額）については、各企業の製造する製品毎に銘柄別で決  

められています。薬価は、薬価改定により定期的に見直  

しが行われていますが、主な血渠分画製剤のこれまでの  

薬価の推移は図4－15から図4－17のとおりです。  

しょう 2．「血菜分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」   
における検討   

血襲分画製剤の国内自給と安定供給に関しては、「血  

ノ」ノ 柴分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」におい  

よノ て、血液法による新たな枠組みにおける血棄分画製剤の  

今後の製造体制の在り方についての検討が行われていま  

す。  

免疫グロブリン製剤（献m v赦免痩グロブリン製剤（輸入）  「二章車重車二率空車亨亘」  
（円）  
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1∠1ココ〇   

12□：C   

1Cコロ0   

8こロ0   

6000   

400C   

20：ロ  

41cB  

1317こ1315こ135こ   

◆ ● ＝ ● ● 

、  

1100C  

●  ◆ ●   

101ロコ  

米国の原料血柴価格（ドル）  
65 75  79 〔！0 80  78  8日  日5 〔∃8  日9  ミ）3  97 112511ロ 1D〔∋ 115  

為替レート（円′／ドル）  

⊥  
L448  3471267 121〇22 9‘11〕8巳 21〕1ヨC91「39 ）7512 5125ム11E§1コ811102  

0」」⊥⊥⊥⊥   
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． 一  ＝ S6〔SEIS62S63ト1」2H3 L14 L15 HE H7 HE］H9 日CH「lH12H13」14」15HIE H’g H19（年度）  H9「11D Hll－、2「」13「114H15 H16 H17こfE歴）  

※イモ表［勺な免疫グロブリン製剤の薬価を示しノたもの（25呂50mJl本）  

図4－15 免疫グロブリン製剤の薬価の推移  

米国における原料血矧酎各は「h巳P【ヨSm；］F柑Cl】0nS M∂rketln the Unte〔］S†ates2005より  
＝十e M；汀ketl鳩Rese∈］「C「1Bu「e〔〕∪巾c）  
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図4－14 原料血祭価格（日米）の推移  
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図4－17血液凝固第Ⅷ因子製剤（遺伝子組換え型含む）の薬価の推移   
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図4－16 アルブミン製剤の薬価の推移  
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第5章  

血液製剤の  

適正使用について   



血液製剤の用途と使用量  

ては、「紫斑病及び出血性病態」に次いで、さまざまな  

感染症が上位にきています。  

∴∫〕  それ以外では、患者数こそ少ないものの、特定の血渠  

分画製剤は血液凝固異常症患者の治療や生命維持に必要  

不可欠な製剤として用いられています。たとえば、血液  

凝固第Ⅶ因子製剤が血友病A（3．938人）窺とフォンビ  

レブランド病（764人）賛に、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ  

因子製剤が血友病B（872人）※に、幸乞燥人フィブリノ  

ゲン製剤が先天性フィブリノゲン欠乏・低下／異常症  

（49人）藻に、幸乞燥濃縮人活性化プロテインC製剤が先天  

性プロテインC欠乏・低下／異常症（22人）☆に用いら  

れています。   

このように、血液製剤は多くの患者の病気の治療や救  

命のために用いられるとともに、一部の患者にとっては  

生きるため欠くことのできない重要な製剤として使用さ  

れています。  

1．血液製剤の用途   

血液製剤の用途を調査するため、平成10年11月1日  

～14日において200床以上の病院（1，607施設が回  

答。対象患者数延べ28，324人）に供給された血液製剤  

別の使用量を上位5位までを集計しました。（表5－1）   

赤血球製剤においては「胃の悪性新生物（胃ガン）、  

胃潰瘍」や「大動脈癌及び解離」なとの出血性疾患とと  

もに、「白血病」などの血液疾患が上位を占める一方で、  

しt〕 血祭製剤においては、「播種性血管内凝固症候君羊  

（DisseminatedlntravascularCoaguIation：DIC）」  

や「肝ガン、肝硬変」などの血液凝憧l系に異常を来す疾  

患が上位を占めています。血小板製剤についてはその上  

位を「白血病」などの血小根の産生が病気や治療の過程  

で抑制される血液疾患が占めています。  

J〕  血液製剤の中でも、血案分画製剤C）アルブミン製剤に  

ついては、病気が進行し、肝機能が低下すると肝臓での  

アルブミン産生が減少する「肝ガン、肝硬変」などの肝  

疾患が上位を占め、次いで「その他の代謝障害」に対す  

る投与が多くなっています。免疫ク⊂Ⅰブリン製剤につい  

※「血液凝固異常症全国調査平成16年度報告書（桐エイ   

ズ予防財団）」より  

表5－1血液製剤別に見た第1選択傷病名（基本分類）血液製剤の総使用量上位5位  

胃の悪性新生物§ 胃の悪性新生物  肝線維症及び  

肝硬変   
48，285g   

（955人）   

紫斑病及びその   
他の出血性病態  

2，973g  
（74人）  

その他の敗血症  

2，696g  
（281人）   

肺炎、病原体不詳  

2，651g  
（296人）   

結節性多発動脈炎  

及び関連病態  
1．529g  
（88人）  

骨髄性白血病  

923g  
（89人）  

播種性血管内j  骨髄性白血病  

群  

凝固症候  
4，002単位   28，482単位  

（905人）   

髄異形成症候群  

376単位  

（76人）  

3月6こ〕単位  

（815人） （209人）  

十】一一】】】仙‾m  

骨髄性白血病肝及び肝内胆管の  

ト一一】 

大動脈癌及び解離  胃の悪性新生物  

34，256g  
（652人）   

肝及び肝内胆管の  
悪性新生物  
35，563g  
（631人）   

その他の代謝障害  

23，905g  
（428人）  

悪性新生物  
3．946単位  

肝線維症及モ  

肝硬萱  

9，658単位   

（353人）   

ンパ性白血病   

7．949単位  

228単位  

（31人）   

肝及び肝内胆管の  
悪性新生物  
205単位  

（22人）  

2，89とぅ単位  

（7∈i9人）  

胃潰瘍  

2，891単位  

（5775人）   

消化器系のその他  

の疾患  

（234人）   （259人）  

その他の  

無形成性貧血   
7，776単位   

（307人）  

胃の悪性新生物  

3，005単位  

（273人）  

胃潰瘍  

166単位   

（35人）   

非リウマチ性  

大動脈弁障害  

2，011単呵  

（427人）   

骨随異形成症候群  

1，99！∋単位  

（586人）  

結腸の悪性新生物  

15，378g  
（305人）  

大動脈瘡及び解離  

1，965単位  

（107人）  

非ホジキンリンパ腫のそ  
の他、及び詳細不明の型  

7，725単位  

（304人）  

107単位∃  

（12人）  
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2．国内外における血液製剤の使用量   

万い  
400 -  

1980年代前半の日本のアルブミン製剤の使用量は世  

界生産量の1／／／／3に達し、自国で使用する血液は自国で  

賄うというWHOの原則との関係においても問題となり  

ました。旧厚生省は1986年（昭和61年）、1999年  

（平成11年）に血液製剤適正使用ガイドライン（指針）  

を作成し、医療機関における適正使用を推進し、その普  

及により使用量は減少傾向となりました（図5－1）。   

しかし、図5－2、表52に示すように、国際的に比較  

すると、日本のアルブミン製剤の使用量はいまだに多く、  

国内におけるアルブミン製剤の使用量も4倍近くの地域  

格差があることから、今日でも適正化の推進は必要と考  

えられます。   

また、表5－2より、日本では新鮮凍結血奨（FFP）の  

使用量も多いことがわかります。  

360「  

320「  

2日0   

240 

20ロ 
20b  

160  

S6C年 S62年 Hl年 H3年 H5年 H7年 H9年 H11年  
1       L  

（血涌製剤調査機構のデタをもとに厚生労働省作成）  

窺単位の万リットルは原料血祭換算  

図5－1アルブミン製剤の国内使用推移  

表5－2 我が国と諸外国の血液供給量の比較  

人口千人当、∪（400m」換算）  2003年  

－■ト日 本  アメリノ」  ドイツ  

フランス  イキ」ス  
（kg）  

900「   

800「  

700「  

赤血球 血  柴 血渠成分 アルブミン アルブミン  
成分製剤 成分製剤 製剤／／赤 製  剤 製剤／／／赤  

■＼∴＿＿＿＿＿＿  

血球成分  
製剤 比   

日  本  228 12．79  0．56   

米  国  478  821 0．17   

フランス   32．4  4．41  0．14   

英  国  43．7  6．42  0．15   

ド イ ツ  502 1581  0．31   

イタリア  38．6  8．83  0．23  

血球成分  

製剤 比  

59   2．58  

52  110  

32   098  

14   032  

37   073  

94   254  
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出典日本血滴製剤協会資料及び血滴製剤調査機構資料より試崇  

図5－2 アルブミン製剤の使用量人口100万人当たりの  

使用量  
血液製剤調査機構資料を室に作成   

53  



血液製剤における新たな安全対策切背景  

1980年代に、輸血後に急速な呼吸障害を発症する  

「輸血関連急性肺障害（TRALl：Transfusion－Related  

Acute Lunglnjury）」という病態が定義づけられまし  

た。TRAL＝ま発症矧こ適切な処置が行われないと死亡  

につながる危険性のある重篤な非溶血性輸血副作用です  

が、心原性肺水腫、過重輸液・輸血、肺炎、誤掘、敗血  

症、ARDS（急性呼吸窮迫症候群）等と診断される可  

能性があり、米国食品医薬品局（F［）A）も十分な注意  

が必要と警告しています。   

TRALlの原因・病態として抗白血球抗体（抗HLA抗  

体抗顆粒球抗体）と白血球との抗原抗体反応により補体  

が活性化され、好中球が肺の毛細血管に損傷を与えるこ  

とで発症すると推測されていますが、詳細な機序につい  

てはいまだに角孝明されていません。従って、唯一の予防  

法は真に医学的に必要とされるときにのみ、輸血を実施  

するよう努めることです。   

また一方で、血液凝固因子製剤による川∨感染問題と  

いう深甚な苦難から得た教訓から、我が国は、今後健康  

被害が生じないよう血液製剤の安全性を向上するための  

施策を進めています。特に、輸血によるウイルス感染防  

止を中心とした輸血医療の安全性確保のため、日本赤十  

字社及び厚生労働省の担当部局が連携しながら、その  

時々の最新のスクリーニング検査技術を取り入れるなど  

種々の方策を進めてきました。   

しかし、2003年（平成15年）6月、供血者の血液  

中のHBVが極めて少量のために、NATで検出できずに  

輸血され、その受血者がB型肝炎に感染した可能性があ  

ることが判明しました。そこで、万が一、前回の献血時  

にウイルス（HBV，HCV，HIV）のNATが陰性でも今回  

の献血でこれらのウイルス検査の結果が陽転した供血者  

が判明した際には、関連する血液製剤を回収するなど必  

要な措置をとるための遡及調査を徹底して行うこととし  

ました＿。   

ところが、2003年（平成15年）12月に遡及調査  

の徹底的な実施や、最新のスクリーニング検査技術であ  

るNATを導入しても、HlVがスクリーニングで検出さ  

れず、患者に感染した血液が輸血されて、川∨に感染し  

たことが判明しました。   

そこで、NATなどの最新の検査技術を導入しても、  

感染初期のウインドウ・ピリオドの存在などから見て、  

感染性ウイルスをすべて検出して排除することは不可能  

であるとの事実を暗まえ、従来からの検査・製造過程の  

安全性の向上に努めることにカロえ、供血者の選択基準な  

どをさらに見直し、両夫血血液のさらなる安全性の向上と  

臨床の現場における適正使用の一層の推進を行うことと  

しました。  

○ 生物由来製剤の特性を踏まえた血液製剤の安全対策  

（1）未知の感染性因子を含有している可能性が完全  

には否定できないという特性  

→ 血液製剤の使用状況を正確に把握するととも  

に、その記録を長期間保存する  

→ 真に必要な場合に限って血液製剤を使用するな  

ど、適切かつ適正な使用を一層推進する  

（2）不特定多数の人から採取されている場合、感染   

因子混入のリスクが相対的に高まるという特性   

→ 可能な限り複数回の献血経験者に、高単位の南犬  

血（400m楠犬血、成分南犬血）を依頼する  
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血液製剤適正催爛Jヽの具体的な取報  

1．血液法による適正使用の推進と薬事法改正による記   

録の義務化   

第154回国会において、「薬事法及び採血及び供血あ  

つせん業取締法の一部を改正する法律案」が一部修正の  

うえ可決成立し、平成14年7月31日法律第96胃とし  

て公布されました。血液製剤に関しては、薬事法第8章  

の2「生物由来製品の特例」に規定されるほか、「採血  

及び供血あっせん業取締法」は全面改正され、名称も  

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」  

（「血液法」）に変更されました。   

血液法第8条においては、医療関係者の責務として、  

「基本理念にのっとり、血液製剤の適正な使用に努める  

とともに、血液製剤の安全性に関する情報の収集及び提  

供に努めなければならない。」旨が規定されました。   

さらに、同法第9条に墓づき定められる基本方針  

（「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るた  

めの基本的な方針」（平成15年厚生労働省告示））の中、  

血液製剤の安全性の向上に関する事項（第6項）として、  

（1）医療関係者は、特定生物由来製品を使用する際に   

は、原材料に由来する感染のリスク等について、特   

段の注意を払う必要があることを十分認識する必要   

がある。  

（2）医療関係者は、薬事法第68条の7に墨っき、その   

有効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のた   

めに必要な事項について、患者又はその家族に対し、   

適切かつ十分な説明を行い、その理解と同意を得る   

よう努めるものとする。  

と、また、同基本方針中、血液製剤の適正な使用に関す  

る事項（第7項）として、  

（1）医療関係者は血液製剤の特徴を十分に理角写し、そ   

の適正な使用を一層推進する必要がある。また、医   

療関係者に対する教育や研修等、様々な機会を通じ   

て働き掛けていくことが重要である。  

（2）医療機関においては、血液製剤を用いた医療が適   

正になされるよう、院内の血液製剤を管理し、使用   

するための体制を整備することが重要である。  

このため、国及び都道府県等は、そのような医療機   

関に対し、様々な機会を通じて院内における輸血療法   

委員会、責任医師の任命及び輸血部門の設置を働き掛   

けるものとする  

とされ、医療関係者をはじめとする関係者に対し、血液  

製剤の適正使用における安全性の向上や適正使用の取組  

の基本的な方向が明らかにされました。   

一方、薬事法においては、万が一、感染症が発生した  

場合の遡及調査を容易に行うため、血液製剤の管理簿の  

作成・保存が法制化されました。   

これにより、医療機関において血液製剤を使用した場  

合は、その情報（製品名、製品番号（製造記号）、患者  

の方の氏名、住所、投与日等）を記録し、当該医療機関  

において使用日から少なくとも20年間保存することと  

されました。  

さらに、薬事法第77条の4の2においては、  

（1）製造販売業者は製品による感染が疑われる症例に   

ついて知った場合は、すみやかに厚生労働省に報告   

しなければならない。  

（2）医薬関係者は、製品との関連が疑われる重篤な感   

染症、疾病について必要と認めた場合は、厚生労働   

大臣に報告しなければならない。  

とされています。  

・今回の法改正では、薬事法と併せて採血及び供血あっせ  

ん業取締法が改正され、安全な血液製剤の安定供給の  

確保等に関する法律（血瀬法）となりました。  

・生物由来製品のうち血液製剤については、それぞれ蚕室  

対策については薬事法、安定供給と適正使用については  

血滴法に基づいて、施策が講じられることになります。  

生物由来製品として  国内自給原則、   

の安全性向上  安定供給曜保  

市販後対策の   

充実強化  
適正使用の推進  

図5－3 薬事法と血液法の関係  
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3．医療施設における輸血療法委員会の設置および合同  

輸血療法委員会  

「輸血療法の実施に関する指針」において、各医療機  

関には院内に輸血の適応、血液の選択、副作用把握、対  

策、輸血関連情幸馴云連などを目的として輸血療法委員会  

の設置が求められています。さらに、より多くの医療機  

関で輸血療法委員会が設置され活発に活動ができるよう  

に支援するため、地方自治体、赤十字血液センター、主  

要医療機関が中心となって、各施設の輸血療法委員会設  

置の推進、活動の活性化、情報交摸などを行う「合同輸  

血療法委員会」の設置を推進しています。  

2．吾種指針の見直し   

輸血療法の適正化及び血液製剤の使用適正化について  

は、これまで「血液製剤の使用指針及び輸血療法の実施  

に関する指針について」（平成11年6月10日付け医薬  

発第715胃厚生省医薬安全局昆通知）及び「血小板製  

剤の使用適正化の推進について」（平成6年7月11日付  

け薬発第638胃厚生省薬務局長通知）により、（「血液  

製剤の使用指針」、「輸血療法の実施に関する指針」及び  

「血小板製剤の適正使用について」。以下「各指針」とい  

う。）を示し、血液製剤の適正使用C）推進に積極的に取  

り組んできましたが、平成16年7月に取りまとめた  

「輸血医療の安全性確保に関する総合対策」においては、  

これらを最新の矢口見に基づき変更するとの方針が示さ  

れ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会適正  

使用調査会において、各指針の改定に向けた検討が行わ  

れ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会にお  

いて、その改定が了承されました。   

各指針は、平成11年6月制定後の輸血療法の進歩進  

展を踏まえて再検討を行い、改定したものであり、平成  

15年7月施行の「安全な血液製剤の安定供給の確保等  

に関する法律」を踏まえた変更と、平成17年4月施行  

の「血液製剤等に関する遡及調査ガイドライン」を踏ま  

えた変更を主としています。また、血液製剤の使用指針  

については、血小板製剤の使用基準を含めるとともに、  

各領域における最新の知見に基づき、血液製剤の使用適  

正化の一層の推進を図るため、見直しを行ったものです。  

具体的には新生児への適応に関する記載の追加や病態又  

は術式ことの適応の提示などが変更されました。  

4．診療報酬による適正使用への取組の評価   

平成18年4月より、一定の施設墓準に適合し、社会  

保険事務所に申請して認められた医療機関においては、  

輸血をすることに月に一回を限度として輸血管理科を算  

定できるようになりました。これは、医療機関における  

輸血郡、輸血療法委員会の血液製剤の管理や適正使用に  

対する取組を評価するものです。  

5．その他の取組   

医学教育や臨床研修を通じた適正使用を周矢口・徹底す  

ることや血液製剤使用状況調査の実施・公表、適正使用  

の進捗状況や、各医療機関、診療科、術式による適正な  

血液製剤の利用について検討を行っています。  

5占   



第6章  

モの他  

参考資料   



我が国における血液   

献血   
申込者数   

6．447．886   
く
・
、
、
・
・
㌧
‥
…
、
1
毒
・
∧
 
 

200ml  「■－－－－－－■ 
■－－－－－ －－－ 

h，■－－－－ －－－－、   

これは、我が  

国の血液の行方  

の全体像です。   

まず、南犬血を  

申し込んだ方に  

対し、採血前の  

検査が行われ、  

問言引こより健康  

状態が確認され  

ます。  

400ml  

血小板  

不儀典．教   内  訳   

222．291  一次検査  核酸増幅検査（NAT）   

梅毒   8，425    ＼   
ト」BV   26，964   102   

ト」CV  3フ39   

HlV  1，347   2   

H－「」∨－1   7，198  ＼  ＼  ＼   

B19   

不規則   

肝機能   

その他   

延人数   229，468   115   

不適人萱    ＼  採血基準  544，65  問 診 し1〕  57，24  問 診惹  169，99  その他 巨＝＝＝＝＝＝＝二＝〝  355，38  L合  計  1，127，28   
採血前検査を  

通った方から採  

血された血液は、  

感染症や抗体に  

ついて検査され  

ます。   

ここで不適と  

されたものは、  

以後の製造には  

用いられません。   

検査で適とさ  

れた血液は、輸  

血用血液製剤や  
原料血祭に調製  

されます。   

輸血用血液製  

剤は、日本赤十  

字社から医療機  

関に供給されま  

す。  

※問診①②については   

22ページ参照  

＜輸入＞  

○製剤・血渠  

・アルブミン製剤  

・組織接着剤  

・インヒビター製剤  

・第）Ⅲ因子製剤  

・免疫グロブリン製剤  

・抗HBsIG製剤  

・抗D（Rho）lG製剤  

・抗破傷風IG製剤  

・ATⅢ製剤  

・人ハブトグロビン  

・Cl－インアクチベータ  

・血渠  

・中間原料   

○遺伝子組換え  

・第Ⅶ因子製剤  

・第ⅥⅠ因子製剤  
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の行方（平成17年版）  

輸血用血滴製剤  
供給本数  

全血製剤  

1学位  1．701  

2単位  2，162  

赤血球製剤  

1単位  863，543  

2攣位   2，475，141  

血小板製剤  

1単位  0  

2単位  0   

5単位  18，940  

10単位  5’70，316  

15単位  68．368  

20単位  45．612  

血莱製剤  

1単位  149．129  

2単位  952，967  

5単位  174，682  

輸血用血液製剤  
製造本数  

全血製剤  

1単位  4907   

2単位  2，775  

赤血球製剤  

1単位  929，247  

2単位   2．531，398  

血小板製剤  

1単位  0  

2単位  0  

5単位  ；さ2，769  

10学位  6［）6，615  

15単位  73．499  

20単位  48，936  

血莱製剤  

1単位  1ES2．684  

2単位   1，047，691  

5単位  1〔）5，337   

「1単位」とは、2（］0日l」   

全血採血に相当する墨  

（H17年麿）  

原料血祭  
、 

敷 

94．5万L  

輸血用血液製剤  
供給不能本数  

叫㌦－－叫→全血製剤   

調製されたもの  

のうち、有効期間  

を過ぎたものは、  

輸血用血液製剤と  

して使用すること  

はできませんか、  

血菜成分は原料血  

柴として利用され  

ています〔〕   

また、害り合とし  

てはわずかですが、  

製造工程における  

破損等により、供  

給できなくなるも  

のもあります。   

1卓∋位  3．206  

2単位  613  

赤血球製剤  

1単位  65，704  

2攣位  56、257  

血小板製剤  

1単位  0  

2単位  0  

5主引立  3∴B29  

1〔）単イ立 36，299   

15単位  5，131  

20単位  3．324  

皿渠製剤  

1皇位  3，555  

2単位  94，724  

5単位  20，655  

日赤血祭分画センター  

42．8万L  

日赤血瀬哲理センター  

5‾．7万L  
1）疑団因子製剤用＝  

一般の分画製剤用㌢（うち8∠1万L貯留保管ノ  

輸血用血液製剤として調製されたもののうち、有効期間を過ぎた  

ものや、成分採血で原料血渠矧こ採血した血渠等ひら、原料血渠が  

製造されます。   

原料血柴は、日本赤十字社の血柴分画センターや、国内製造業者3  

社において、血奨分国製剤にカロ工されます。中間原料の「PⅢ＋Ⅲ」「P  

Ⅳ1」や「PⅣ一4」については、36ページを御参照ください。   

これらの血渠分画製剤は、日赤を含む国内4社から医療機関に供  

給されますが、一部の製剤については輸入に頼っており、自給率が低  

い製剤もあります。  
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血液製剤の表示   

医薬品の容器や添付文書等には、用法、用量、取扱い  

上の注意事項など薬事法で定められた様々な事項が記載  

されています。   

さらに、血液製剤と、血液製剤と代替性のある遺伝子  

組換え製剤（人血液を使用しているもの）については、  

一般の医薬品の記載事項にカロえて、以下の事項が表示さ  

れます。  

・原料となる血液が採取された国（採血国）  

・原料となる血液の採取方法として「献血」又は「非  

献血」のいずれか  

このような表示は、これらの製剤を使用する患者又はそ  

の家族の方等の選択の機会を確保するためのものです。   

現在（平成18年8月）、日本国内に流通している血液  

製剤の採血国は、日本、アメリカ、ドイツ、オーストリ  

ア、スウェーデンの5力国となっています。  

血液製剤 の 表示例  

〔車重］要指示㈲皮）  

100l．∪．／0．5ml  

劇 0000  
注射液100  

製造：東京 ××××  

使用期限（西暦）  

製造番号 MHLW  

＼、採血国：日本  

～「献血」「非献血」の違いとは～   

「献血」とは、「自発的な無償供血」を意味します。  

「自発的な無償供血」とは、1991年国際赤十字・赤新月社決議により、次のように考えられています。  

1991年国際赤十字・赤新月社決議  

自発的な無償供血とは、供血者が血液、血柴、その他の血液成分を自らの意思で提供し、かつそれに対して、金銭又   

は金銭の代替とみなされる物の支払いを受けないことをいう。この支払いには休暇も含まれるが、供血及び移動のた   

めに合理的に必要とされる休暇は含まれない。少醍の物品、軽い飲食物や交通に要した実費の支払いは、自発的な供   

血と矛盾しない。  

この考え方を踏まえ、日本では次のような基準で「献血」「非献血」の表示を行っています。  

なお、この表示は、採血方法を示したものであり、安全性の優劣を示すものではありません。  

「献血」「非献血」の表示の基準  

同じ   

採血国の政府が「自  し、る  その定義が1991年  趣旨  表示の対象となる血液製剤   

発的な無償供血」の 一一二＝＝＝壬 国際赤十字・赤新月  ‡ の原料は、当該採血国の「自  

定義を有しているか  社決議と同じ趣旨か  発的な無償供血」の定義に  

沿って採血されたことが確  

認できるか  

l‥、  

認できる  

「非献血」の表示  「献血」の表示  
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問診票についての解説 （平成19年版「南犬血HOPS TEPJUMP（教員用）」   

献血を希望する際は、全員、問吉参票に正しく記入する必要があります。   

問診は、感染直後から抗原または抗体が検出できるまでの感染の事実を検知できない期間（ウインドウ期）などに  

おいて実施可能な、検査の限界を補う唯一の方法です。   

献血者は、両夫血の方法や危険性等を理解することはもちろん、問言仝の意義や目的を正しく理解し、患者に安全な血  

液を提供するために「安全で責任ある南犬血」をすることが必要です。  

！、、＿し  今日の体調はよろしいですか。  はい・いいえ   

例えば、発熱のある人は、細菌やウイルスが血液中に出てくる（菌血症又はウイルス血症）疑いがあるため、献血  

してはいけません。   

また、南犬血者の緊張度や体調によっては、採血をしている問に∨VR（血管迷走神経反応）などの副作用が起きる可  

能性があるため、十分に体調を整えて南大皿することが重要です。  

この3日間に注射や服薬をしましたか。  
歯科治療（歯石除去を含む。）を受けましたか。  

はい・いいえ   

鎮痛解熱剤や抗生物質を服薬又は注射された人は、献血しノてはいけません。薬物が血小板の機能に悪影響を及ぼし  

たり感染症をおこしている可能性があるからです。その他の薬物を服用している場合でも、病気や薬の影響により献  

血できない場合があります。   

また、3日以内に抜歯した人は、口腔内常在菌が血液中に出ている（菌血症）可能性があるので、南犬血してはいけま  

せん。  

今までに次の病気にかかったことがありますか。または現在かかっていますか。   

マラリア、梅毒、肝臓病、乾せん、心臓病、脳卒中、血液疾患、がん、けいれん、腎臓病、   
糖尿病、結核、ぜんそく、アレルギー疾患、外傷・手術、その他（  ）  

はい・いいえ   

乾せん、せんそく、アレルギー疾患については、治療薬などが悪者に悪影響を及ぼすおそれがあるため、献血を御  

遠慮いただく場合があります。   

心臓病、脳卒中、血液疾患、けいれん、腎臓病、結核については、採血の際に副作用が起きたり、両夫血者の健康に  

悪影響を与えるおそれがあるため、献血を御遠慮いただいています。   

梅毒は、血小板製剤や新鮮血の使用で感染するおそれがあるので、これに罷った人は両夫血してはいけません。また、  

過去に梅毒などの性病に覆ったり、又はその治療を受けたことのある人は、他の性行為感染症に罷っている可能性も  

ありますので、南犬血を御遠慮いただくことが、安全な輸血のために重要です。  

次の病気や症状がありましたか。   

3週間以内はしか、風疹、おたふくかぜ、帯状庖疹、水痘  
1カ月以内発熱を伴う食中毒様の激しい下痢   
6力月以内 伝染性単核球症  

1  

」  
はい・いいえ   

麻疹ウイルス、風疹ウイルス、ムンブスウイルス、水痘帯状病疹ウイルスの感染を予防するため、麻疹、風疹、流  

行性日下腺炎、帯状桓疹、水痘の治療後3週間以内の人は、献血してはいけません。   

輸血を介した工ルシニア菌等の感染を防ぐため、1力月以内に発熱を伴う食中毒様の激しい下痢をした人は献血して  

はいけません。我が国では、最近になって工ルシニア菌の感染疑い例が報告されています。米匡の報告によれば、死  

亡の危険率は輸血1単位当たりおよそ1900万です。細菌の迅速な検査法は開発中です。   

工ブスタイン・バーーウイルス（EBV）の感染を防ぐため、伝染性単核球症の症状が消えた後6力月間は南大皿しては  

いけません。このウイルスの適切な検査方法は、世界的にも確立されていませんが、我が国では、ほとんどの人がか  

かったことがあるウイルスであり、生後2～7歳ではほぼ80％が、成人ではほぼ100％が抗体陽性を示します。輸血  

による感染は一般に症状が現れず、我が国では報告がありません。外匡では伝染性単核球症や肝炎の発症が数例報告  

されています。  
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［、亘士（わ1カ月  間に家族にA型肝炎やリンゴ病  （伝染性紅斑）を発症した人はいますか。  はい・いいえ   

A型肝炎ウイルス（HAV）の感染を防ぐため、l力月以内に家族にA型肝炎を発症した人がいる場合は、l力月間は  

献血してはいけません。通常、経口手蔓享取により感染しますが、潜伏期から急性期にかけてウイルス血症が起こり、血  

滴による感染が起こり得ます。   

ヒトパルボウイルスB19の感染を防ぐため、1力月以内に家族にリンコ病（伝染性紅斑）を発症した人がいる場合  

は、南犬血してはいけません。我が国では、成人の約50％がこのウイルスに感染したことがあり、抗体を持っています。  

通常、ウイルス血症の頻度は低いので、輸血による感染の危険性は非常に低く、仮に症状が出現しても、急性に経過  

し、かつ重症化しないとされています。ただし、溶血性貧血の患者、胎児、免疫抑制の状態による者等には危険性が  

高いとされています。なお、日本赤十字社は、1997年からとトパルボウイルスB19の検査を実施しています。  

l．1い・いいぇ   この1年間に予防接種を受けましたか。  

不活化ワクチンやトキソイド（例ぇば、インフル工ンザ、日本脳炎、コレラ、B型肝炎、百日咳、A型肝炎等）を接  

種した人は、接種後24時間を経過するまでは献血してはいけません。B型肝炎ワクチンと抗HBsヒト免疫クロブリン  

を併用した人は1年間は献血してはいナません。   

また、狂犬病ワクチンに関しては、動物に噛まれた後にワクチンを接種された人は、その後1年間、弱毒生ワクチン  

（例えば黄熱、麻疹、ポリオ、おたふ＜こかせ、風疹、水痘、BCG）に関しては、接種後4週間は献血してはいけません。   

その他、破傷風、蛇毒、ジフテリアの抗血清の投与を受けた人は3力月、抗HBsヒト免疫クロブl」ンの投与を受け  

た．しは1年間は献血してはいけません．）  

T
 

）
 
 
 

1980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。   
① それはどこですか。  （国、都市名   
② いつ、どのくらいの期間ですか。   （  はい・いいえ   

③1980年（昭和55年）～1996年（平成8年）の間に英国に1泊以上滞在しましたか。  

（はい・いいえ  

海外で流行している感染症を、問言引こより排除するものです。   

ウエストナイル熱をはじめとする軌入感染症対策のため、大半の輸入感染症の潜伏期問内にあたる帰国後4週間は、  

両夫血してはいけません。   

変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）については、輸血で感染する可能性が示唆されています。したがって、  

昭和55年以降に、表のA及びBに掲げる「採血制限対象国」に「滞在歴」の欄に掲げる期間滞在した人は、献血して  

はいけません。なお、平成19年1月までに、英国において、輸血によりVCJDに感染した可能性のある事例が4例報告  

されました。   

マラリアによる感染を防ぐため、肌′HOの指定しているマラリア流行地域に旅行した人については1年間、居住者に  

ついては3年間は献血してはいけません。アメリカではおよそ100万単位当たり0．25の確率で輸血による感染が起こ  

っており、我が国では、その頻度はさらに低いものと考えられていますが、今後海夕†旅行等の増加により、危険性が  

高まるといわれています。   

その他、シヤーガス病やハベシア症の既住歴のある人は献血してはいけません。我が国では、現在のところ極めて  

まれな感染症であり、輸血による感染の報告はありませんが、適切な検査法は確立されていません。  
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表 対象国と滞在歴  

L 通算滞在歴 L滞在時期  

1日以上  

（1996年まで）  

6ひ月以上   1980年へ 

（1997年から）2004年  

6か月以上   

6か月以上  1980年へ 

採  血  制  限  対  象  国  

英国、（フランス）  

2／アイルランド、イタ」ア、オランダ、スペイン、ドイツ、ベルギーー、ポルトガル  

3 スイス   

1オーストリア、ギr」シヤ、スウェ一テン、デンマーク、フィンランド、ルクセンブルク  
1980年へ 

2004年  

1980年 

5年以上  

B アイスランド、アルバニア、アンドラ、クロアチア、サンマリノ、スロハキア、スロペニア、セ   

2 ルピア・モンテネクロ、チ⊥＝1ハチカン、ハンガリー、ブルガリア、ポーーラント、ボスニア・へ 5年以上  
ルツエコビナ、マケトニア、マルタ、モナコ、ノルウェー、1」ヒテンシ1タイン、ルーマニア  

（注1）Bに掲げる闇の滞在歴を計第する際には、Aに掲げる凶（ノウ滞在腔を力］纂するものとする・ 

r′注2）フランス滞在歴を有する割こついては、今後の献血推進策の実施による在庫水準の変動状況を見つつ、慎重に本措置を実施する  

こととし、当分の間は、本表に掲げる時期に涌算6か月Lこけの滞在歴を有する若からの探皿を昇意来せることとする。  

1この1年間に次のいずれかに該当することがありましたかG  

才ノ ピアス、またはいれずみ（刺青）をした。  

2＼使用後の注射針を誤って自分に刺した。  

3ノ 肝炎ウイルス保有者（キャリア）と性的接触等親密な接触があった。  

はい・いいえ  

回二李盲看た壷由や臓器の移植を翠才仁子甲ヾあります輿   はい・いいえ   

輸血暦、臓器移植歴のある方は、未知のウイルス等の感染を防ぐ意味から、献血を御遠慮いただいています。輸血  

の安全性は、相当程度改善しましたが、末葉口のウイルスを排除することはできません。このような技術の限界を踏ま  

え、念のため、献血を御遠慮いただいているものです′〕   

画車重型の肝炎ウイルス保有者（キャリア）と言 
二こ亘¢・L亘］   

B型肝炎ウイルス（HBV）やC型肝炎ウイルス（ト」CV）の感染を可能な限り防止するため、他人の血液や体液に暴  
露された可能性が考えられる人、1年以内にウイルスキャリアとの規密な接触をした人、ウイルスキャリアの人は、献  

血してはいけません。現在、肝炎ウイルスに感染する危険性が高いと考えられるのは、薬物濫用者の注射器の回し打  

ち、入れ墨、消毒などを十分に行っていない器異によるボディピアス、不特定の相手との性行為といわれています。  

ただしノ、日常生活で昏染することはほとんどありません。また、C型肝炎ウイルスについては、性行為で感染すること  

はほとんど友）りません。〕   

B型肝炎ウイルスについては、我が国には、120万人から140万人のキヤー」アがいると推定されていますが、成人  

が感染した場合にキ」フリアになることはまれです。母子感染対策が始まった昭和61年以降に生まれた世代では、新た  

なキャリアの発生はほとんど見られません（。昭和43年にウイルスが発見されると、昭和47年から献血血液の検査が  

始まり、順次より高感度な検査法が導入されてきました。平成11年には高感度の検査（NAT）が導入され、輸血によ  

る感染の危険性は大幅に減少しています．っ しかし、今でもまれに、輸血後HBV感染例が報告されています。   

C型肝炎ウイルスについては、感染した年齢にかかわらずキャリアになる場合が多く、我が国には、100万人から  

200万人のキャリアがいると推定されていますて。1950年代ひら1960年代を中心に、社会全体を巻き込んだ複合要  

因による感染の悪循環が起こったという仮説もあり、キャリア率は、40歳代以上で高く、年代が上がるほど高くなる  

傾向にありますし1昭和63年にウイルスが発見されると、平成元年から献血血液の検査が始まりました。〕平成11年に  

はHBVと同じくNATが導入され、輸血による感染の危険性は大幅に減少しています。しかしながら、平成18年12月  

までに、NAT導入後の輸血後HCV感染が3例報告されており、安全対策の【層の充実が求められています。  
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次のいずれかに該当することがありますか。   

① CJD（クロイツフェルト・ヤコブ病）及び類縁疾患と医師に言われたことがある。   

② 血緑者にCJD及び類縁疾患と診断された人がいる。   

③ 人由来成長ホルモンの注射を受けたことがある。   

④ 角膜移植を受けたことがある。   

⑤ 硬膜移植を伴う脳外科手術を受けたことがある。  

はい・いいえ   

プリオンの適切な検査法のない現在、問診のみが唯一のスクリーニング法です。   

ここに該当する人は、献血してはし、けません。   

なお、硬膜移植を伴う脳外科手て捌こ関しては、医療機器であるヒト乾燥硬膜「ライオデュラ」を介してCJDに感染  

し、被害を被ったことに閲し、国、輸入販売業者及びドイツの製造業者を被告とする損害賠償訴訟が提起され、平成  

14年3月に和角牢が成立しました。  
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女性の方：現在妊娠中、または授乳中ですか。  
この6力月間に出産、早流産をしましたか。  

はい・いいえ   

母体の健康を保護するため、妊娠中、出産・早流産後6か月以内、授乳中（分娩後1年まで）の女性には献血を御遠  

慮いただいています。  

はい・いいえ   エイズの検査を受けるための献血ですか。  

エイズに限らず、感染症の検査を目的とする献血は、輸血を受ける患者に対して感染の危険性を高めるものですか  

ら、絶対に行ってはいけません。  

この1年間に次のいずれかに該当することがありましたか。（該当する項目を選ぶ必要はありま  

せん）   

① 不特定の異性と性的接触をもった。   

② 男性の方：男性と性的接触をもった。   

③ エイズ検査（HlV検査）で陽性と言われた。   

④ 麻薬・覚せい剤を注射した。   

⑤ ①～④に該当する者と性的接触をもった。  

はい・いいえ   

エイズの原因ウイルスである川∨に感染している危険性のある人は、献血してはいけません。   

HlV感染者の報告数は増力ロが続いています。平成17年12月31日までの川∨感染の累積報告件数（血液製剤による  

感染例を除く。）は7，392件であり、主な感染経路としては、異性間の性的接触（37．5％）、同性間の性的接触  

（42．2％）、静注薬物濫用（0．5％）、母子感染（0．4％）があげられています。   

エイズについては、昭和56年に米国で世界初の症例報告があり、昭和58年にはエイズウイルス（HlV）が発見さ  

れ、昭和60年に日本人初のエイズ患者が認定されました。わが国では多くの血友病患者が、血友病治療のために使用  

していた非力口熱血液凝固因子製剤によりH】∨に感染（平成8年4月末日現在1，806名（累計））し、国及び製薬企業5  

社を被告とする損害賠償請求訴訟が提起され、平成8年3月に和解が成立しました。また、和解に則り、非力口熱製剤に  

よりHlVに感染された方に対する救済事業等を実施しています。   

カ口熱処理が導入されてからは、血液凝固因子製剤などの血菜分画製剤による感染は報告されていません。また、献  

血血液については、昭和61年からHlVの抗体検査が始まりました。平成11年にはNATが導入され、輸血による感染  

の危険性は大幅に減少しています。しかしながら、平成15年12月、NAT導入後の輸血後HlV感染が1例報告されて  

おり、安全対策の一層の充実が求められています。  
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1980年から1996年の間に英国に1日以上滞在された  
方からの献血晃含わせ措置に関するQ＆Å   

平成17年2月に国内で初めて変異型クロイツフェルトヤコブ病（vCJD）の患者が確認されたことを受けて、同  

年6月1日より、1980年から1996年の問に英国に1日以上滞在された方等からの献血を御遠慮いただくこととなり  

ました。   

献血者をはじめとする関係者の方々にこの措置の背景と趣旨を御理解いただくため、厚生労働省では以下のとおり  

Q＆Aを作成しています。  

なぜ、今回の献血制限を実施するのですか。  

今回の献血制限は、我が国で第1例となる変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）■紺碧者が1990年に24日  

程度の英国滞在歴を有し、英国での感染が有力とされたことから、輸血によるVCJDの感染を防ぐために、予防的措置  

として実施するものです。   

個々の英国滞在者の感染のリスクは低いと考えられていますが、   

心vCJDが輸血により感染する可能性があること   

②輸血用の血液に∨〔：JDの病原体（異常プリオン蛋白）が含まれているかどうかを検査する方法は、現在のところ存  

在しないこと   

③vCJDの感染に要する滞在期間が不明なこと  

から、予防的な観点に立った暫定的な措置として、相対的にリスクのある◆ニ◆2と考えられる1980年から1996年の  

間に1日以上の英国滞在歴を有する方からの両夫血を、しばらくの問、御遠慮いただくこととしました。   

（※1）変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）は、抑うつ、不安などの精神症状に始まり、発症から数年で死亡す  

る難病です。原因は、感染性を有する異常プリオン蛋白と考えられており、感染経路として午海綿状脳症（BS巨）の  

午の経口摂取や、ノCJD患者血液の輸血等が考えられています。  

（※2）BSEの原因といわれる肉骨粉が英国で使用され始めた時期が1980年とされています。また、英国での牛の危険部  

位の流通規制が徹底されたのが1996年であることから、1980年から1996年までの英国は、それ以夕†の時期より  

もvCJDに感染するリスクが相対的に高い時期にあったと考えられます。  

過去に英国に滞在したことがある人は、全員献血できないのですか。  

過去に英国滞在歴のある方のうち、献血を御遠慮いただくのは次の方々となっており、1［∃以上滞在歴のある方今  

昌が献血詰‥限の措置の対象になる訳ではありません。2榊こついては、献血摘」限はありま  

せん。  

（過去に英国滞在歴のある方のうち、献血を御遠慮いただく方）  

①1980年から1996年の問に、1日以上滞在した方  

②1997年から2〔〕04年の間に、6ケ月以上滞在した方  

今回の献血制限は当面の措置とされていますが、いずれは解除されるのでしょうか。  

今回の南犬血制限の対象となる方で、これまで献血に御協力いただいた方には、心から感謝申し上げます。   

今後、科学技術の進歩により変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）の原因となる異常プリオン蛋白の迅速な  

検査方法や除去技術が開発された場合や血涌製剤の安定供給に重大な支障が生じた場合などには、今回の措置を解除  

することも考えられます。   

したがって、今回の献血制限の対象となる方が将来にわたって一切献血できないということではありません。この  

ような場合には、是非再び献血に御協力いただきたいと存じます。  
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Q4【飛行機の乗り継ぎで数時間滞在しただけであれば、献血制限の対象にはなりませんか。  

［コ今回の英国滞在歴に関する南犬血の制限は、1日以上、すなわち、24時間以上又は一泊以上滞在した方が対象となっ  

ていますので、トランジット等で英国を通過した場合については、献血制限の対象にはなりません。   

また、トランジットの際に英国で食事を取っていても南犬血制限の対象にはなりません。  

過去に英国に滞在した人は変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）を発症する可能性があるのですか。  

とコ平成17年2月に国内で確認された変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）の患者の英国滞在期間は1990年  

に24日程度とされており、そのことから、短期の滞在においてもvCJDの感染因子に高濃度に接触する機会があれば、  

感染する可能性は否定できないと考えられています。   

今回の南犬血制限の対象となる198（〕年から危険部位の流通規制等の厳しいBSE対策が取られる1996年までの問に  

英国に滞在したことにより、VCJDに感染する確率は、個々でみると非常に小さいため、過度に心配する必要はないと  

考えられます。しかし、南犬血においては、VCJDを血液で検査する方法もないため、念のための措置として、輸血によ  

る感染リスクを下げるべく、広く英匡］滞在歴のある方の献血制限措置を実施しています。  

英国滞在者の献血により受血者が変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）に感染するリスクはどのく  

いですか。  

㌻コ1980年から1996年までの問の英国滞在者（以下「英国滞在者」といいます。）が南犬血することにより、輸血を介  

してVCJDに感染し、受血者が発症するリスクは、年0．01人～1人と推定されます。   

推定値に年0．01人～1人と幅があるのは、VCJDの感染に要する滞在期間が明らかになっていないためです。英国  

に1日でも滞在すれば、1980年～1996年までの17年間に英国に居住した者と同じだけの感染リスクがあると仮定  

すると、英国滞在者の血液を輸血することで年間1名程度のVCJD患者が発生すると推計されます。逆に、英国滞在  

（居住）期間に応じて感染リスクが高くなると仮定し、日本人の英国滞在歴が平均して1ケ月程度として試算（1人÷  

（17年×12ケ月）×2（vCJDに感染した場合、日本人は欧米人より2倍発症しやすいとした数値））すると、VCJD  

患者の発生率は年間0．01人程度となります。  

今回の献血制限を実施すると、医療に支障が生じませんか。  

［］このたびの献血制限に先立ち、日本赤十字社において献血制限の影響調査を実施しました。その結果、特に東京地  

区においては南犬血者の大幅な減少が予想されましたが、平成17年4月以降両夫血の呼びかけにより多くの国民の方々に  

南犬血に御協力いただいたことから、今後も継続的に献血の呼びかけを行うことにより、安定的に在庫を確保すること  

が可能と考えております。   

ただし、東京地区については、季節的な要因や突発的な要因により血液が不足する可能性も否定できないため、厚  

生労働省、日本赤十字社及び都道府県等が連携して、危機管理を徹底して行うこととしております。  
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希少血液型の人でも献血制限の対象になりますか。  

こく稀な血液型としノて、ボンベイ型、Mk型、P型などが知られています。これらの希少な血液型の方については、  

一般の方と同様の献血制限措置を適用すると必要な血液が確保できなくなるおそれがあることから、当面の問、今回  

の措置の対象といたしません。これらの血液を輸血する場合は、医療機関と連携し、十分なインフォ叫ムド・コンセ  

ントを行うこととしています。  

これから英国に行く人は、帰国後献血できなくなるのですか。   

1980年から1996年の問に1日以上又は1997年から2004年の間に6ケ月以上の英国滞在歴を有する場合は、献  

血を御遠慮いただくことになります。   

20D5年1月以降に英国に滞在された方については、献血制限はありません。したがって、これから初めて渡航され  

る方や、これまでの葵卿、った方は、英国滞在歴を理由に献血を御遠慮いただくこ  

（Q2参照）。  とはありません  

フランスについても、過去に1日以上滞在歴のある人は献血できなくなるのですか。  

平成17年2月に国内で確認された変異型クロイツフェルトヤコブ病（vCJD）の患者は、1990年にフランス滞  

在歴が3日程度あるとされており、フランス滞在によりvCJDに感染した可能性も否定できないとされています。よっ  

て、安全性により配慮した入念な措置としては、フランス滞在歴のある方の献血も制限するということになります。   

一方、同時期にフランスでVCJDに感染するリスクは英国に比べると小さいので、英国にカロえ、フランス滞在歴のあ  

る方を制限することにより献血者が減少し医療に支障が出ることを回避するため、当面は、1980年へ／1996年但盟  

に1日以上6力月末満のフランス滞在歴を右する方の献血は制限しないこととしています。   

今後、英国滞在歴を有する方の献血制限を実施した上で、献血者数への影響等をみて、フランス滞在歴を有する方  

に対する献血制限の実施を検討することとしています。  
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血液製剤として使用できない血液の活用   

血液製剤として使用される血液は、安全性を確保する  

ためのB型肝炎ウイルス（HBV）、C型肝炎ウイルス  

（HCV）、ヒト免疫不全ウイルス（卜11V）等の感染症検  

査、血液型検査、不規則抗体検査等の様々な検査や血液  

製剤としての規格に適合したものです。これらの検査等  

により不適合となった血液であっても安全性に問題ない  

血液については、表6－1に示すように無菌試験等の品質  

管理試馬剣こ使用されます。また、調製されたものの、有  

効期間を過ぎたものは血祭分画製剤の原料血痕などに利  

用されています。しかし、表6－2に示すように検査不適  

合や検査ができず検査関連減損とした血液や夕†観不適  

合、破損、量不足などで製品関連減損とした血液などは  

有効利用できないため廃棄処分されています。   

近年は有効利用の幅を広げ、期限切れ血液などを用い  

て、人工赤血球開発や血小板製剤の期限延長などの研究  

用としても利用されています。   

今後もできる限り廃棄血液を減らすとともに、国民の  

皆様に献血していただいた血液を最大限活用するよう努  

めてまいります。  

表6－1血液製剤として使用できない血液の活用状況（転用血液）〈平成18年度〉  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）  

表6－2 血液製剤・転用血液として使用できない血液の内訳（廃棄血液）く平成18年度〉  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）   
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課題合計  H16交付 H17交付 H18交付  
決定練 決定善頁 決定顕  

研究期間  
（年度）  

職 名   

教  授   

教  授   

与、  

∴    ＝＼，  
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食品の安全性高度化推進研究事業  

（平成15年度は「食品安全確保研究事業」として実施）  
（単位 干円）  

※課題合計欄は、当該事業に交付決定された金額C〕総合計節である。  

厚生労働科学特別研究事業  （単位 干円）   



エイズ対策  

エイズ発生動向調査  

血液凝固異常者実態調査事業  

HlV感染者等保健福祉相談事業  

エイズ患者等に対する社会的支援事業  

個別施策層対応  

ボランティア指導者育成事業  

相談員養成研修事業  

相談体制維持強化  

1
 
2
 
3
 
4
 
5
 
6
 
7
 
8
 
 

9 保健所における血液検査の迅速化   

（検査機器等の整備）  

10 保健所の個室相談室の整備  

11 検査体制維持強化  

12 検疫所でのHlV検査実施  

13 エイズに関する教育・研修  

14 保健所等における川∨検査・相談事  

原
因
の
究
明
・
発
生
の
予
防
 
 

及
び
ま
ん
延
の
防
止
 
 

1エイズ治療のための個室病室等の整備  

2 エイズ治療拠点病院に対する医療機器等   

の整備  

3 エイズ治療拠点病院診療支援事業  

4 エイズ治療研究情報網整備  

5 エイズ治療拠点病院医療従事者海外実地研修  

6 エイズ治療拠点病院地域別病院長会議の開催  

7 地方ブロックの拠点病院整備促進事業  

8 エイズ治療・研究開発センター運  

9 医師、看護師、検査技師研修  

10 HlV診療医師情報網支援事業  

11歯科医療関係者感染症予防講習  

12 医療提供体制確保  

13 血友病患者等治療研究  

医
 
療
 
の
 
提
 
供
 
 

研
究
開
発
の
推
進
 
 

1エイズ対策の研究  

2 政策創薬総合研究  

3 エイズ発症予防に資するための血液製剤   

による川∨感染者の調査研究事業  

4 エイズ・結核合併症治療研究事業  

5 外国人研究者招昭等研究推進事業  

6 エイズ研究センター運営  

7 共同利用型高額研究機器整備  

対
 
 

1アジア地域エイズ専門家研修事業  

2 国連合同エイズ計画への拠出  

3 エイズ国際協力計画の検討  

4 開発途上国ワークショップ開催  

5 エイズ国際会議研究者等派遣事業  

6 エイズ国際会議開催支援事業  

人
権
の
尊
重
・
普
及
啓
 
 

発
及
び
教
育
・
関
係
機
 
 

関
と
の
新
た
な
連
携
 
 

エイズ知識啓発普及事業  

「世界エイズデー」啓発普及事業  

啓発普及（パンフレットの配布等）  

エイズ普及活動  

空港でのビデオ等による啓発  
エイズ対策評価検討  

7 エイズ予防情報センター  

8 血液製剤安全性情報シス  

9 青少年エイズ対策  

1
 
2
 
3
 
4
 
5
 
6
 
 

都
道
府
県
等
に
よ
る
 
 

エ
イ
ズ
対
策
促
進
事
業
 
 

エイズ対策推進のためのマンパワーの養成事業  

啓発普及活動事業  

地域拠点病院治療促進事業  

エイズ治療拠点病院医療従事者実地研修事業  

エイズ治療拠点病院カウンセラー設置事業  

地域組織等活動促進事業 等  
1
1
」
）
．
〉
 

」
 
 

（厚生労働省資料）   
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肝炎対策の一層の推進  

平成19年度予算額 75億円（18年度予算 53億円）  

⑳ 検査・治療・普及啓発・研究を、より一層総合的に推進する。  

⑳ 検査末受診者の解消、肝炎医療の均てん化、正しい知識の普及啓発等を着実に実施していく  

○ 検査・治療・普及啓発に係る総合的な肝炎対策が推進されるよう、国において「全国肝炎対策懇談会   

（仮称）」を設置するとともに、都道府県等において「肝炎対策協議会（仮称）」を設置し、肝炎対策   

計画の策定等を行う歴二司  

① 保健所における肝炎ウイルス検査の受診勧奨と検査体制の推進・検査未受診者の解消を図るため、利  

便性に配慮した検査体制の整備を図る。匿亘］  

（∋ 老人保健事業や政府管掌健康保険等における肝炎ウイルス検査等の実施  

③ 健康保険組合、職域における健康診断の勧奨  

④ 検査と治療との連携強化  

（D 診療体制の整備  

・都道府県において、中核医療施設として「肝疾患診療連携拠点病院（仮称）」を設置し、「肝疾患診  

療連携拠点病院（仮称）等連絡協議会」を設置するとともに、患者、キャリア等からの相談等に対応   

する体制（相談センター）を整備する。［変遷］  

② 医療の質の向上  

・クリテイカルパス等の導入により医療の質の向上を図る。匪二画  

・肝がんへ進行予防等、総合的なガイドラインを策定する。匿亘】  

・肝炎の医療に従事する者の資質の向上のための研修を行う。匪憂  

③ 肝疾患の新たな治療方法等の研究開発  

・テーラーメイド治療への応用に関する研究等 匪亘】  

④ 肝炎治療等に関する開発・薬事承認・保険適用等の推進  

・治療薬等の研究開発の状況に応じて、速やかな薬事承認・保険適応を進める。匪二重】  

（D 血液透析、歯科診療に伴う感染や母子感染への対応  

② 院内感染対策のための医療従事者講習会等  

① 国民に対する普及啓発［直憂  

② 相談事業の実施 匿亘】  

③ 患者への情報提供 直垂］  
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審議会等の開催状況  

平成18年度  

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・安全技術調査会・需給調査会・適正使用調査会の開催状況  

会 議 名  回  開催日  主  な  議  事  内  容  

血液事業部会 第1回 06／12／271平成19年麿の献血の推進に関する計画（案）について  

2．採血によって南犬血者等の健康が害された場合の措置について（報告）  

血液事業部会 第2回 07／03／091．平成19年度の献血の推進に関する計画（案）について  

2．平成19年度の献血の受入れに関する計画（案）の認可について  

3 平成19年度の血液製剤の安定供給に関する計画（案）について  

運 営 委 員 会 第1回 06／05／101．議事要旨の確認  

2．若年層献血意識に関する調査結果について  

3．献血血液におけるHlV陽性率の動向について  

4∴感染症定期報告について  

5 血液製剤に関する報告事項について  

運 営 委 員 会 第2回 06／07／251議事要旨の確認  

2．分画製剤のインヒビターについて  

3 日本赤十字社の血液事業運営の当面の方針について  

4．感染症定期報告について  

5 血液製剤に関する報告事項について  

6．献血HlV陽性率の動向について  

運 営 委 員 会 巽3回 06／10／31ト 議事要旨の確認  

2 遺伝子組携え第Ⅷ因子製剤におけるインヒビターの発生について  

3．日本赤十字社の血液事業運営の今後の運営方針について  

4 感染症定期報告について  

5．血液製剤に関する報告事項について  

6．日本赤十字社からの報告事項  

運 営 委 員 会 第4回 07／01／171．議事要旨の確認  

2．感染症定期報告について  

3 血液製剤に関する報告事項について  

安全技術調査会 第1回 06／08／231．議事要旨の確認  

2．血液製剤における保存前白血球除去について  

3 輸血用血液製剤に係る受血者へのH巨∨感染症防止対策について  

4．人胎盤在来製剤使用者に係る問詰時の対応について  

需 給 調 査 会 第1回 06／11／161．前回の議事要旨について  

2．平成17年度及び平成18年度上半期の需給計画の実施状況について  

3．平成19年度の需給計画（案）について   

需 給 調 査 会 第2回 07／03／061．前回の議事要旨について  

2．平成19年度の血液製剤の安定供給に関する計画（案）について   

適正使用調査会 第1回 06／11／301前回の議事要旨について  

2．平成17年度血液製剤使用実態調査結果（中間報告）について  

3．合同輸血療法委員会事業の今後の推進について  

4．輸血療法に関する指針、自己血輸血指針改定（案）について  

平成18年度  

「血祭分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」の開催状況  

会 議名  回  開催日  主  な  議  事  内  容  

血奨分画製剤の製 第10回 06／12／20Ⅰ前回議事要旨の確認  

造体制の在り方に  Ⅲ 血液事業の動向について  

関する検討会  Ⅲ ワーキングクルーープからの中間報告について  

Ⅳ 検討会の今後の進め方について  

※委員名簿、会議配布室料については、厚生労働省ホームページ内の「血液事業の情報ページ」（80ページ参照）に閲覧先を表示しています。  
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アルブミン製剤及び免癌グロブリン製剤の  
回内自給の推進に向けた方策の検討  

ワーキンググループからの中間報告  

○ワーキンググループ（WG）設置の目的   

平成15年7月に施行された「安全な血液製剤の安定  

供給の確保等に関する法律」（いわゆる「血液法」）では、  

その基本理念として、倫理性、国際的公平性等の観点か  

ら、血液製剤については、国内自給（国内で使用される  

血液製剤が、原則として国内で行われる献血によって得  

られた血滴を原料として製造されること）が確保される  

ことを基本とするとともに、安定的に供給されるように  

しなければならないことが規定されている。また、この  

血液法に基づき定めた基本方針において、輸血用血液製  

剤については昭和49年以降国内自給を達成し、また、  

血液凝固因子製剤については遺伝子租摸え製剤を除き平  

成14年の時点で国内自給を達成しているが、免疫グロ  

ブリン製剤及びアルブミン製剤についても平成20年を  

目途に国内自給の達成を目指すものとされている。   

血液製剤の国内自給の推進に向けた取組みに関して  

L′・「 は、平成14年8月から開催されている「血祭分画製剤  

の製造体制の在り方に関する検討会」（以下「検討会」  

と略す。）において、血液事業に係る新たな法的枠組み  

しi〕 の構築にあわせて、血祭分画製剤が国民の献血により得  

られた血液を原料とするものであることを踏まえ、今後  

の製造体制の在り方について検討を行っている。検討会  

し では、血薮分画製剤全般にわたって、国内自給推進に資  

する製造体制の課題と方策の検討が行われてきたが、平  

成17年12月に開催された検討会において、当面の課題  

であるアルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自  

給推進のための論点に特化して専門的見地から具体的な  

方策の検討を進めるために、検討会の下にワーキンググ  

ループを設置することとされた。  

を実施しながら、今般、アルブミン製剤及び免疫グロブ  

リン製剤の国内自給推進に向けた当面の方策についての  

検討会への中間的な報告を取りまとめた。  

○血液法に基づく基本理念の確認と当面の論点   

新たな血液法では、血液事業に係る法制定における基  

本理念として、血液製剤の安全性の向上、国内自給の確  

保、適正使用の推進、施策の策定・実施に当たっての公  

正の確保と透明性の向上が法律に明記されている。この  

主旨はアルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤（以下、  

「アルブミン製剤等」と言う。）についても適用されてい  

ることから、当ワーキンググループでの検討に当たって  

は、以下の4点を確認した上で、議論を開始した。  

1．アルブミン製剤等に係る安全性の向上   

2．献血によるアルブミン製剤等の国内自給の確保   

3．アルブミン製剤等の適正使用の推進   

4．アルブミン製剤等の製造に係る施策の策定及び実   

施にあたっての公正の確保及び透明性の向上   

また、検討会における平成14年8月から平成17年  

12月までの意見やヒアリングの内杏等を踏まえ、ワー  

キンググループの当面の論点として、以下の4項目を掲  

げて、議論を開始した。  

1．適正使用の推進は図られているか。   

2．国内献血由来製品に関する関係者の理解、役割の  

認識は進んでいるか。   

3．国内献血由来原料血柴を使用した生産はどうある  

べきか。   

4．血液製剤代替医薬品の開発と実用化に向けてどの  

ように対応していくべきか。  

○アルブミン製剤等の適正使用の推進に向けたこれまで   

の取組み   

血液製剤の使用適正化については、「血液製剤の使用  

指針」や「輸血療法の実矧こ関する指針」により、血液  

製剤の適応基準、輸血効果の評価判定法などを示して合  

理的かつ適正な輸血の実施が進められてきた。   

アルブミン製剤については、昭和61年に新鮮凍結血  
1つ  

渠、赤血球濃厚満とともに、血液事業検討委員会の血液  

製剤使用適正化小委員会において各製剤毎の使用基準が  

示され、以来、それらの改定が行われてきた。平成17   

○ワーキンググループ（WG）における検討の経緯   

当ワーキンググループは、基本方針において免疫グロ  

ブリン製剤及びアルブミン製剤についても平成20年を  

目途に国内自給の達成を目指すものとされていることを  

踏まえ、当面の課題であるアルブミン製剤及び免疫グロ  

ブリン製剤の国内自給推進のための具体的方策について  

平成18年3月に検討を開始した。ブーキンググループ  

は平成18年10月までの5回にわたる検討の中で、国内  

製造業者、輸入販売業者、医療関係者からのヒアリング  
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年に現在の指針に改定されたが、その中で、アルブミン  

製剤（ヒト血清アルブミン及びカ口熱人血渠たん白）が低  

栄養状態への蛋白質源の補給や検査値の補正のみの目的  

でいまだにしばしば揮いられていることから、このよう  

な合理性に乏しく根拠の明確でない使用は適応にならな  

いことが明示されてし、る。また、適正使用の指針の中で  

は、アルブミン製剤の国内自給の推進に向けて、アルブ  

ミンの適応をより適切に行うことが重要である旨も言及  

されている。   

≠方、免疫グロブリン製剤については、現在のところ、  

適正使用に向けた使用指針の検討が続けられている。  

の状況を勘案すると、適正使用の一層の推進によって国  

内需要と総供給量がさらに減少するであろうことが予想  

される一方で、アルブミン製剤の需要に応じた安定供給  

を確保するためには、国内献血由来原料血渠を用いて製  

造される製品の製造・供給量を現状よりさらに増やして  

いく方策が重要と考えられる。   

さらに、現在、遺伝子組操えアルブミン製剤が血柴由  

来製剤に代替する製剤として、高張製剤と等張製剤がと  

もに開発中である。新たな遺伝子組操え製剤の安全性確  

保のためには、市販後の安全対策も重要ではないかと考  

えられるなど、今後の動向には不確定な要素が多いもの  

の、遺伝子組換え製剤が実用化されれば、アルブミン製  

剤の国内需要の一部を充足することによって、血渠由来  

製剤の国内自給率の向上にも寄与するものと考えられ  

る。   

一方、免疫グロブリン製剤については、平成17年度  

の総供給量は原料血渠摸算で97万L相当であり、国内  

製造企業が現在保有する製造能力、平成18年度に列国  

企業からの技術移転によって国内生産が開始される製剤  

があることを勘案すると、現状の製造能力で対応は可能  

と考えられる。  

○アルブミン製剤等の国内自給の状況   

アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給率  

は、適正使用の推進による総供給量の減少の影響、国内  

南犬血由来製剤の供給の増力ロ等により、両製剤ともに上昇  

の基調にあり、平成14年の血液法の成立もあって、平  

成17年には、アルブミン製剤で54％、免疫グロブリン  

製剤で89％となっている。   

このことは、アルブミン製剤についての供給状況を原  

料血渠換算量で見ると、総供給量は平成15年度の174  

万L相当から平成17年度には165万L相当に減少したも  

のの、国内献血由来製品の製造量はそれぞれ83万L相  

当から89万L相当へ増力ロしている。しかしながら、国  

内両夫血由来製品の使用が思うほど伸びずに一時的に在庫  

が増えたことなどが要因となって、原料血渠確保量は平  

成15年度の103万」亡）＼ら平成17年度は95万Lへと下  

がっており、近年の献血者数の動向が原料血渠確保量に  

影響があることも留意が必要となる。   

一方、国内製遺業音（4社）によるアルブミン製剤の  

製造能力は、これまでも合計129万L相当分が保有され  

ていることから、国内献血由来製剤の需要が増えれば、  

製造施設の設備を増設せずに現在の製造体討」のままでも  

アルブミン製剤の製造量を増やすことは可能であり、ま  

た、そのためには、現在の献血確保目標量を大幅に増や  

さなくても、原料血菜確保量を増やしていくことで国内  

献血由来製品を増産することは可能な状況にあると考え  

られる（。   

なお、今後の国内自給の推進に向けては、アルブミン  

製剤については、わが国での適正使用量の推計や諸外国  

○アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の連産品製造   

体制とその需給の収支構造の持つ課題   

血渠分画製剤は、石油化学工業製品と同様に、達産品  

（同一原料から同一工程において生産される異種の製品  

であって、相互に主・副を明確に区別できないもの）で  

あり、同一の原料血焚から複数の分画成分を順次抽出し  

て製造されるものである。従って、血喪分画製剤の製造  

体制においては、特定の成分の製品化における収益性だ  

けではなく、同一原料血渠から製造される連産品全体で  

の収支構造が製造業者の事業の安定性の面において重要  

となる。   

わが国の血渠分画製剤の需要は、これまでの供給状況  

を原料血柴蔓操算でみると、アルブミン製剤の需要が免  

疫グロブリン製剤の需要を上回っている状況が続いてき  

ている。すなわち、国内の免疫グロブリン製剤の需要を  

賄うために確保される原料血祭蔓だけでは、現在のアル  

ブミン製剤の需要を賄うことができない。このため、次  

のような構造となっている。   
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（D 国内事業者は主として免疫グロブリン製剤の供給に  

必要とする原料血東量を確保し、その範囲内でアルブ   

ミン製剤を製造しているため、アルブミン製剤の需要   

（原料血渠操算で165万」相当）に届かない分に相当  

するアルブミン製剤（原料血索摸算で約76万L相当）   

が輸入製剤で供給されている状況にある。  

② 仮に、アルブミン製剤の国内需要を全て満たす量の  

l≒  原料血痕を確保して製造した場合には、免疫グロブリ   

ン製剤の需要が現在のレ／ベルにあるとすると、その国  

内需要を大幅に上回る分の原料血渠画分が余ることと   

なり、製造業者には大きな経済的損失となる等、事業   

として成り立たなくなると考えられる。  

③ また、アルブミン製剤の国内事業者による現在の裂  

こ止コ  造能力（原料血祭換算で約129万」相当）は、それを   

最大限に利用しても現在の国内需要に不足する一方  

しLJ  で、相応する原料血渠を免疫グロブリン製剤の製造に   

回した場合には免疫グロブリン製剤の製造量は過剰と   

なる。   

アルブミン製剤の適正使用の推進によって需要の総量  

は減少傾向にあるが、その中で輸入製剤が供給されてい  

ることにより、国内事業者は採算性窄維持しながら事業  

運営を行っている現状にあることも詣意しなければなら  

ない。すなわち、アルブミン製剤等の国内自給推進の方  

し↓J 策を考えるに当たっては、血祭分画製剤が連産品の製造  

体制にあることを考慮して、製造量のバランスによる影  

響を受ける生産性や収支構造を考える必要がある。   

以上のことから、アルブミン製剤及び免疫グロブリン  

製剤の需要に当面は現状から特に大きな変化がないとす  

ると、これら連産品の需給構造からみた場合、将来にわ  

J（「） たって持続可能な血渠分画事業であるための製造体制の  

課題は以下のように挙げることができる。  

① 免疫グロブリン製剤の需要を超える分に相当するア   

ルブミン製剤はどのように補うか。  

② アルブミン製剤の現在の製造能力（キャパシティー）   

いっぱいまで生産しても、なお不足する分はどのよう   

に補うか。  

③ 仮に、アルブミン製剤の国内需要に併せたレベルに   

まで施設を拡充して生産体制を揚げたとしたときに   

は、余剰となる免疫グロブリン製剤製造用の画分につ   

いてはどのように対処すべきか。  

④ 免疫グロブリン製剤製造用の画分が余剰となった場   

合、あるいは逆にアルブミン製剤製造用の画分が余剰   

となった場合に、これらの海外への提供などの方策が   

考えられるか。  

○アルブミン製剤等の国内自給の推進に向けた具体的方   

策（ワーキンググループからの提案）   

アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給率  

が平成17年でそれぞれ54％、89％である状況に加え、  

免疫グロブリン製剤については、輸入企業から日本赤十  

しょう 字社に対する技術移転によって国内献血由来の原料血渠  

からの製造に切り替えられる製品があることを勘案し、  

当ワーキンググループにおいての国内自給の推進に向け  

た方策の検討は、主としてアルブミン製剤を念頭に討議  

され7こ。   

討議された具体的方策は以下のとおり列挙される。  

1．主として医療における使用者側での方策  

（1）アルブミン製剤の適正使用の一層の推進  

・ガイドラインの全国的な普及啓発  

・アルブミンの適正使用を含めた輸血管理科の普及啓  

発  

・遺伝子組携え製剤に関する医療関係者への情報提供  

（2）医療関係者に対する献血由来製剤の意義、国内自   

給の理念の啓発  

・使用量予測と供給可能量の試算  

・事例の収集等を通じた輸血管理科の普及啓発  

・国内献血由来製品使用医療機関の調査  

・医療機関における組織的な取組み（血液製剤への理  

解の促進等）  

・合同輸血療法委員会（都道府県単位）を活用した地  

域毎の取組み  

・関係各学会における国内献血由来製品の理解促進等  

の活動  

（3）患者への情報提供の充実  

・インフォームドコンセントの取得に際しての説明内  

容等の工夫  

・献血由来の血液製剤についての医療関係者による患  

者へのわかりやすい情報提供  

2．主として医療に提供する製造者側での方策  

しJう （1）国内献血由来原料血奨を使用した生産の増大  
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・国内献血由来製品（D規格（例：アルブミンの等張製  

剤）の品揃え  

・達産品を含めた各種製剤の収率アップ、コストダウ  

ン、コスト分散、国内未使用分の外匡での利用によ  

る生産性と収益性の向上  

・免疫グロブリン製剤の効能追加等を通じた、連産品   

であるアルブミン製剤との収益性の向上  

・遺伝子組揆え製剤（D導入による血柴由来達産品問の  

ハランス適正化  

・国内企業による技術導入、受託製造等による国内生  

産品の開発  

・夕†国事業者による国内献血由来原料血柴を使用した  

生産（外匡事業者が国内に製造施設を持つ場合、又  

は、外国事業者が国夕†の製造施設を利用して一目輸  

出された国内原料血渠を使用して製造し製品を再輸  

入する場合）  

・外匡事業者から国内事業者への技術移転・技術協力   

（アライアンス）  

（2）医療関係者等に対する献血由来製剤の情報提供  

・医療関係者各位等における血液製剤（原料血痕の確   

保、製剤の製造過程、安全対策、コスト等）の理解  

促進への取組み  

的な取組みや、その成果を他の関係者と共有して施策の  

連携につなげることなども、効果的な方策を検討する上  

で重要と考えられる。   

また、医療関係者や患者に国内献血由来製品の意義、  

国内自給の理念についての理解を得る際には、両夫血の実  

施状況、国内両夫血由来製品の製造・供給体制、血滴製剤  

のコスト構造、血液製剤の安全対策など、献血から医療  

機関に血滴製剤が供給されるまでの流れについての理解  

を得ること、さらには献血による血液事業の重要性につ  

いて再認識することが重要であり、企業からの情報提供  

や説明を含め、広く関係者の日頃からの活動が期待され  

る。   

さらに、全国各地の医療関係者の理解を進めてアルブ  

ミン製剤をはじめとした血液製剤の適正使用と国内献血  

由来製炭の使用に向けた取組みに繋げていくためには、  

個々の医療機関における組織的な取組みのみならず、各  

地域毎に医療関係者がト音報を共有して取り組める場や、  

全国的な活動に繋げられる医療関係学会の側からの専門  

的なイニシアティブが期待される。例えば、国が今年度  

ひら開始した都道府県単位での合同輸血療法委員会の活  

動支援では、地方自治体あるいは都道府県血液センター  

が中心となって地域における血液製剤の適正使用を目指  

した先進的な取組が収集され、各医療機関へもフィード  

バックされる仕組みを提供している。また、日本輸血・  

細胞治療学会では、l＆A委昌会の活動として、各医療機  

関においてよりよい輸血療法を行うための客観的なチェ  

ックシステムを提唱し、具体的な助言を行っている。   

とりわけ、輸血医療に主体的に取り組んできている輸  

血関係学会のこれまでの取組みのみならず、内科系、外  

科系をはじめとした関係学会においても、国内献血由来  

製剤の意義やその倫理性への理解を広げ、各学会を通じ  

た活動や医療機関内における連携の強化に繋げていくこ  

とも重要と考えられる。   

なお、医療を受ける患者等も含め、アルブミン製剤、  

免疫グロブl」ニノ製剤に接する機会のある者及びその関係  

者においては、血液法に規定されている責務規定、すな  

わち献血の推進、血液製剤の安全性の向上と安定供給の  

確保、血液製剤の適正な使用等といった主旨にとどまら  

ず、血液法の基本理念、基本方針も踏まえ、それぞれの  

立場における役割を認識して取り組んでいくことが必要   

○関係主体それぞれにおける具体的取組みについて   

アルブミン製剤等の国内自給の推進に向けた具体的方  

策を検討し実施していくに当たっては、血液事業の関係  

主体である国、地方公共団体（都道府県、市町村、特別  

区）、日本赤十字社、製造業者等（製造、輸入、販売に  

係る国内外の企業）、医療関係者が、血滴法における国  

内自給の基本理念を踏まえて、それぞれ主体的に取組み、  

また、相互に連携と協力を図りながら、具体的な方策に  

着実に取り組んでいくことが重要である。   

例えば、東京都においては、血滴製剤の適正使用推進  

に向けた評価指標を設定して都内の医療機関にアンケー  

ト調査を実施している7〕1、その中で「アルブミン製剤の  

国内献血由来製品の使用割合（g操算）」を調査してい  

る。また、郡内の医療機関に対して輸血療法委員会の設  

置と運営について呼び7〕＼けたり、輸血療法研究会を両夫血  

功労者の表彰と併せて開催して開かれた運営をするなど  

の工夫も行われている。このような地方公共団体の主体  

77  



4）難治性の浮腫、肺水腫を伴うネフローゼ症候群   

5）循環動態が不安定な血液透析等の体外循環施行時  

L舟」  6）凝固園子の補充を必要としない治療的血渠交換療  

法   

7）重症熱傷   

8）低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは著名な浮腫  

が認められる場合   

9）循環血奨量の著名な減少を伴う急性月琴炎など  

ロ投与量   

投与量の算定には下記の計算式を用いる。このように  

して得られたアルブミン量を患者の病状に応じて、通常  

2～3日で分割投与する。  
I  

必要投与量（g）＝期待上昇濃度（g／dL）×循環血喪量  

（d」）×25ただし、期待上昇濃度は期待値と実測値の  

し  差、循環血夷量は0．4dL／kg、投与アルブミンの血管   

内回収率は4／10（40％）とする。  

□不適切な使用  

1）蛋白質源としての栄養補給   

2）脳虚血   

3）単なる血清アルブミン濃度の維持   

4）末期患者への投与  

□使用上の注意点  

1）ナトリウム含有量   

2）肺水腫、心不全   

3）血圧低下   

4）利尿   

5）アルブミン合成能の低下  

であり、関係者間における意思疎通、情報交換、連携・  

協力等を図りながら取組んでいくことが期待される。  

○アルブミン製剤等の国内自給の推進に向けた中長期的   

課題   

今回、ワーキンググループがアルブミン製剤及び免疫  

グロブリン製剤の国内自給の推進に向けた当面の方策と  

して、いくつかの具体的な提案を列挙してとりまとめた  

が、これらの議論に関連して、ワーキンググループでは  

今後の国内自給体制の整備に向けての中長期的課題につ  

いても意見が交わされた。   

具体的には以下の点についての意見が述べられた。   

●日本赤十字社の血液事業の安定化（製造コスト肖り減、  

安定供給等）   

●両夫血による血液事業の重要性の再認識   

●献血・輸血に関する医療関係者への教育の充実   

●医療機能評価における評価指標化   

●免疫グロブリンの使用動向の注視   

●特殊免疫グロブリン製剤への対応   

●遺伝子組換えアルブミン製剤導入後の状況に応じた  

対応  

しし）  ●国内献血由来血奨分画製剤の海外への提供   

なお、今後、検討会においては、当面の方策とともに  

中長期的課題についても議論されると考えられるが、検  

討会における議論に応じて、今後の状況の分析やこれら  

の中長期的課題も含めたさらなる課是副こついての具体的  

な検討をワーキンググループにおいて行うことも想定し  

ておくこととする。  

しl （参考2）血渠分画製剤の国内自給に関する規定  

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」   

（昭和31年法律第160号、以下「血液法」という。）  

□基本理念（血液法第三条）  

2 血液製剤は、国内自給（国内で使用される血液製剤   

が原則として国内で行われる献血により得られた血液   

を原料として製造されることをいう。以下同じ。）が   

確保されることを基本とするとともに、安定的に供給   

されるようにしなければならない。  

□国の責務（血液法第四条）  

2 国は、血液製剤に関し、国内自給が確保されること   

となるように、献血に関する国民の理解及び協力を得  

（参考1）アルブミン製剤の適正使用（使用指針の要約   

から抜粋）  

□目的   

急性の低蛋白血症に基づく病態、また他の治療法では  

管理が困難な慢性低蛋白血症による病態に対して、アル  

ブミンを補充することにより一時的な病態の改善を図る  

ために使用する。  

□使用指針  

1）出血性ショック等   

2）人工心肺を使用する手術   

3）肝硬変に伴う難治性腹水に対する治療  
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るための教育及び啓発、血液製剤の適正な使用の推進   

に関する施策の策定及び実施その他の必要な措置を講   

ずるよう努めなければならない。  

□基本方針（血液法第九条）   

厚生労働大臣は、血液製剤の安全性の向上及び安定供  

給の確保を図るための基本的な方針（以下「基本方針」  

という。）を定めるもCとする。  

2 塁本方針は、次に掲げる事項について定めるものと   

する。  

（中略）  

三 血液製剤に閲し国内自給が確保されるための方策に   

関する事項  

「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図る   

ための基本的な方針」（平成15年5月19日厚生労働   

省告示第207号）  

第一 血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に関   

する基本的な方向  

一 基本的な考え方   

2 国内自給原則、安定供給の確保  

・法第三条第二項において血液製剤の国内自給が確保  

されることを基本とすることが規定されているとお  

り、倫理性、国際的公平性等の観点に立脚し、国内  

で使用される血液製剤が、原則として国内で行われ  

る南犬血により得られた血液を原料として製造され、  

海夕†の血液に依存しなくても済む体制を構築すべき  

である。このため．、中期的な需給見通しに基づき、  

医療需要に応えられる血液製剤の供給を献血により  

確保する必要がある。  

第三 血液製剤に閲し国内自給が確保されるための方策   

に関する事項  

一 血液製剤の国内自給の確保・達成について  

・血液製剤のうち、輸血用血液製剤については、昭和  

四十九年以降、国内自給を達成している。  

また、血渠分画製剤のうち血液凝固簗ⅥⅠ因子製剤   

（遺伝子組操え製剤を除く。）及び血液凝固第Ⅸ因子  

製剤（複合体を除く。）は、平成十四年現在、国内  

自給を達成している。（以下略）  

・しかし、免疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤の  

自給率は、それぞれ同年においてハ十三一三パーセ  

ント及び三十六・四パーセントである。これらにつ  

いても、平成二十年を目途に、国内自給の達成を目  

指すものとする。  

二 国内自給を確保・達成するための基本的な考え方  

・血液事業に関わる者は、血液製剤の国内自給を確  

保・達成するため、国内の需要を満たすために必要  

な献血量を確保し、あわせて、曜保された原料血渠  

がすべて有効に利用され、血液製剤として国内に供  

給されるよう体制を整備するとともに、血液製剤の  

適正使用を推進することが必要である。  

三 献血量の確保について  

・国、地方公共団体及び採血事業者は、（中略）計画  

的な献血の推進に努め、血液製剤の国内自給を確  

保・達成するための体制を整備する必要がある。  

四 血液製剤の国内供給について  

・国、採血事業者及び製造業者は、（中略）国内の両夫  

血に由来する原料血渠がすべて有効に利用され、血  

液製剤として国内に供給されるよう、血液製剤の国  

内自給に向けた製造及び供給のための体制を整備す  

る必要がある。  

・このため、採血事業者及び製造業者は、採血から製  

造及び供給に至るすべての段階において、事業の最  

大限の効率化及び合理化を図ることにより、献血よ  

り得られた血液を有効に利用し、医療需要に応じて  

過不足なく供給することが必要である。   

－また、国は、国内自給を推進するに当たって、（中  

略）血液事業に関わる者の意見を十分踏まえるとと  

もに、遺伝子組携えアルブミン製剤の開発状況並び  

に国内の南犬血に由来する血液製剤及び輸入される血  

液製剤の供給をめぐる動向等も十分に考慮するもの  

とする。  

五 血液製剤の適正使用について  

・（中略）国は、血液製剤の適正使用や輸血療法の実  

施等に関する指針を医療機関に示してきたところで  

あるが、医療機関における血涌製剤の使用状況につ  

いて定期的に評価を行うなど、適正使用の推進のた  

めのより効果的な方法を検討するものとする。  
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r血液事業の傾報ページ」の御紹介   

厚生労働省医薬食品血液対策課では、血液事業に関す  

る国民の皆様の理角引こ資するため、厚生労働省ホームペ  

ージ内に「血液事業の情報ページ」を開設しています。   

トップページの左下部にある「医薬品・医療機器」を  

クリックすると、画面左中ほどにリンク先が表示されま  

す。   

血液法に基づく各種計画（基本方針、南犬血推進計画及  

び需給計画等）、施策に関する法令・通知、審議会等の  

資料の閲覧先が、ⅠからⅥⅠまでのメニューにまとめられ  

ています。   

Ⅶからは、さらに「その他関連資料へのリンク」とし  

て、「感染症対策（ウイルス肝炎対策）」、「非加熱凝固因  

子製剤によるHlV感染関連」、「生物由来製品に由来する  

健康被害救済制度関連」等へのリンクを置いております。   

血液事業及び関連施策の進展に伴い、内容を充実させ  

ていきますので、積極的に御活用いただきますようお願  

いします。  

O「血液事業の情報ページ」のメニュー画面 http：／／www．mhIw．go．jp／new－info／kobetu／iyaku／kenketsugo／index．html  

フ7イノ柁〉 繊集（p 表示く適 お熱こ入り（少 ツールq）ヘルプ（出）  

⑳戻る一題 惑感遠耳傭′よぉ軋入り も昆▼鴫▼  

（照会先）厚生労働省医薬：良品局血液対策課   
（代）03－5253－1111（内線2916）  
※ メールでのお問い合わせほこちらへ  

血液事業の情報ページ  
′－i献血GOll一～  

献血推進キャラクター「け人メナつちゃん」   

○ 平成14年7月 献血等血液事業の基本理念や国等の関係者の責霧を定めた「安全な血液製剤の安定供給の確保等に   
関する法律」が成立しました。   

○ この法律ほ、血液製剤の安全性の向上、国内献血による国内自給を基本とする安定供給の確保∴適正使用の推進ととも   
に血液事業の公正かつ透明な実施体別の確保を基本理念に掲げています。また、血液事業に関する施策について、国   
の定める基本方針をはじめとする各種計宙等を策定し、公表することとされました。  

O「その他関連資料へのリンク」の画面 http：／／www．mhIw．go．jp／new－info／kobetu／iyaku／kenketsugo／7m．html  
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魔やぬ  已ブんけつちやんは   

ぎ【献血【要をよし旨多くの人に祭日って・も。らい、   

参加してもらうために登場した、．馨の妖精です。  

Profile  

なまえ  チ、チ  

しゅるい  碧の妖精（けんけつぢゃ′し  

た藷†控  たすけアイラント  

たんづ＝ヨ  10鍔22哲  

愕 櫓  いつもみんなのことを蘇∽】一に考えるガんはり屋さん  

しゅ♂亨  たすけアイラントにあるすハーM卜の衆≦をのそくこと 

寧  日本荘プ打）人と友運になるここと 

埼‡重  大きな冒のおかけてとっても聞き上手  

タ貫きな毒薬  ≦ちょっとテクツとし諾すよ 

芦ギきな寅へ物 

由一  

「Jこすけアイラント」て  

4人のミ；i躍を桔、諾している  

肇の妖精のリークーー  

一肌－■  
献血の宣伝係  

みんなをまとめる、しつガリもの 

A型の板橋   

抑一   
献血の呼びかけ悌  

■型  
献血の案内係  

画i  
討血のアフタ肌ケア怪  

いつでも元気なムートメー㌧り－㌦  いつも素直なかんばL」やきん〕  みんなに懐い．1おつとりタイプ【  

0型の持場  B型の三枚梢  A〔主型のや貢精  

画  
人助けか生きがいの＼テランホランテ1′〕ブ‘  

「けんけつちやん一たちの  
お冗きん的存‡王  

叫  申  
けんけつち竹んの  

唾  
汗気て明るLlさ女子大生ボランテ1ア  

お手伝いを尋】る  同世代の仲間に  
摘もしノいニヂともホうンティア  献血の：ヒ切き香呼てプかけている  

■肌■■  
脱脂綿の妖精   

一円Ⅵ㌫＝臼田伊■   

ばんそうこうの拍牒   



献血キャラクター  

厚生労働省  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  
〒100－8916東京都千代田区霞ヶ関ト2－2 TEL．03－5253－1111（代表）   




