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血液製剤の安全対雀   

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  

ノーう 間の長い新鮮凍結血渠は、一定期間保管して、その間、  

献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。  

しノーう1  血柴分画製剤は、一定期間貯留保管した原料血棄から  

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。  

ししうし  なお、輸入される血渠や血喪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。   

また、現在輸血用血液製剤に対する不活化技術の導入  

について、国の審議会で議論されています。   

不活化技術は輸血用血液に混入する病原体を不活化す  

る技術であり、スクリーニング検査やNATで検出でき  

ない微量の病原体や未検査の病原体の輸血による感染症  

を軽減させる可能性が期待されています。   

ただし、不活化剤の安全性や副作用等が必ずしも明ら  

かではなく、導入には更なる検討が必要とされています。  

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  

Lr二】 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夕†滞  

在歴、さらに現在の健康状態を確認し、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増幅検査（NAT：Nucleic  

Acid AmpLification Testingの略。24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  

献血者  

問診・血液比重等検査  

採 血  

検体ことの検査  血清学的検査  

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）   
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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  

れている一方、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法に基づく「生  

物由来原料基準」等により規定されています。   

さらに、製品ラベルや漂付文書に、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。  

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）  

や製造販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  

生物由来製品・特定生物由来製品とは  

（薬事法第2条第9項・第10項関係）  

q 生物由来製品（刀うち血液製剤については  

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（  

血瀬法に基づいて施策を実施  

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  血  

液  
法  

適正使用の推進  

（厚生労働省資料）  

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、血液凝固因子製剤  

のような血渠分画製剤なと  

※詳しくは、図3－3参照  

図3－2 薬事法と血液法の関係  

⊂血液さ吏つ  

〈採血段階〉  く使用段階〉   く製造（輸入）段階〉  

【「副作用の収集  
製造販売業の許可  

評価報告義務 l  

序  
〈採血所〉  

仙⊥1二王二二  

病原体の存在が疑われた献血者の過去の献血血液の情報   
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液製剤の情報  
・当該製剤が投与された患者の感染に係る情報  
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  

必要に応じ、供給停止  
回収等の措置  

＋      、1′′  

採血事業者  医療機関  製造販売業者、製造業者、販売業者  
GMP「医薬品及び医薬部タ†品の製造哲理及び品質哲理の基準に関する省令」 GVP「医薬品 

、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全哲理の基準に関する省令」  
GQP「医薬品、医薬部外品、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   

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 （200mL、400mL）及び成分採血（血痕、血小板）  

ことに、年齢、体重、血圧、血液比重又は血色素量、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  

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、適宜改定が加えられています。   

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（22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   

る方に加え、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、項目ことの意義については、59ペー   

ジに解説がありますので、こ覧下さい。  

表3－2 問診で問われる主な疾患  

全 血 採 血  成 分 採 血  

200mL全血  400mL全血  血 渠  血小板   
1回採血量   200mL   400m」  300mL～600m」 （体重別）  400mL以下   

年  齢   注）16歳～69歳  注）18歳～69歳  注）18歳～69歳   

体  重   男性45k〔；以上  男女とも  男性45   
女性40kg以上  50kg以上   女性40kg以上   

最高血圧  90mmHg以上   

血液比重1．052  血液比重1．053  血液比重1．052  血液比重1．052  
以上   以上   以上   以上  
又は血色素量  又は血色素量  又は血色素量  又は血色素量  

血液比重等                                 12g／dL以上  12．5g／dL以上  12g／d」以上   
（赤血球指数が  
標準域にある女  
性は11．5g／dL  
以上）   

血小板数  15万／〃L以上  

60万／〃L以下   

回以内  

200mL全血と4  
わせて  
男性1，200  

血小板成分採血 算して血奨成分      年間採血回数   男性6回以内 女性4回以内    女性800  

」以内  

は採血しない  
てると認められる   

⑦採血により悪化するおそれのある循環器系疾患、血液疾患その他の疾患にか  
事   

③有熱害その他健康状態が不良であると認められる者   

疾 患 名  原因となる病原体   
梅毒   梅毒トレポネーマ  

A型肝炎   A型肝炎ウイルス  

B型肝炎   B型肝炎ウイルス   

C型肝炎   C型肝炎ウイルス   

伝染性紅斑   ヒトパルボウイル   
（リンコ病）   スB19   

HlV感染症又は  ヒト免疫不全ウイ   
AIDS   ルス   

変異型クロイツフ工  異常プリオンたん   
ルトヤコブ病  白質   

疾 患 名  原因となる病原体   

菌血症   薗   

発熱を伴う激しい   工ルシニア菌等   
下痢  

マラJ」ア   マラリア原虫   

はしか（麻疹）  麻疹ウイルス   

風疹   風疹ウイルス   

おたふくかせ  ムンブスウイルス   

帯状病疫   水痘▲帯状庖疹ウイ   
痘   ルス   

工ブスタイン・バー  伝染性単核球症     ウイルス   

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）  

全 血 採 血  成 分 採 血  

200mL全血  400mL全血  血 奨  注）血小板   
200mL全血   男女とも4週間後の同じ曜日から   

400mL全血  男性は12週間後、女性は16週間 後の同じ曜日から   男女とも8週間後の同じ曜日から   
血祭成分採血  
血小板  
成分採血  

注）血渠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週以上あける 
間。  

（厚生労働省資料）  
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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3－4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19年においては、男女間の実  

人数の比較で約12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囲ではないかと言われています  

が、近年では男性でも採血基準に満たないケースが増え  

ており、その原因は明らかではありません。  

「問診（亘〕」は、問診の際に輸血歴、B型肝炎ウイルス  

（HBV）・C型肝炎ウイルス（HCV）p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5万  

人前後で推移しています。  

「問診②」は、問言引こより海夕用夜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（血色素量以外）、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」以夕†の項目におい  

ては、男女間に大きな差はありません。  

血液比重・血色素量不足（男性）  血液比重・血色素量不足（女性）  

問診1 問言今し2 その他   

15，043  414フ90  128．376  358．816  
＼  

平成9年  

31．800  

124．683  364．227  
＼   

30，025  

＝8．256  384，5白3  

34，437   

120。011  370月08  
＼  

＼、37238  

125，837  373．361  
＼  

3日．484  

134，266  387，994  

36349  

154，685  393．596  
＼  

33473  

163．945  3＄2．392  

31443  

169β96  355，385  
＼  

57249  

181，218  343．D60  
＼   

50，404  

169，891  361，133  

平成10年‥5、894  

平成12年21・069  

平成11年L19’335   

平成13年24／707  

平成14年27，784  

438．379  

475．995  

455，360  

478．603  

30．531  491，867  平成15年  

平成16年  

平成17年   

31β90  497．844  

33．644  544，654  

平成18年34月65  489，630  

平成19年42，110  511，334  
＼  

40002  
0  20  40  60  80   100  120（万ノし）  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）  

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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変異型クロイツフェルトヤコブ病対策   

が英匡で使用され始めた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、これまでの南犬血制限にカロえ、英匡トフランスでの  

BS巨規制（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  

以上の方の献血をこ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  

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。牛海綿状脳症（BS巨）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19年1月までに、英国においては4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質であることから、感染している方  

であっても、採血時のスクリーニング検査等の方法で血  

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  

は困難であり、血液製剤の製造工程で異常プリオンを不  

活化・除去するという方法は未だ開発されていません。  

したがって、血液を介したvCJDの感染を防ぐために、  

リスクを持つ可能性がある方からの献血をこ遠慮いただ  

いております。   

表3－4に諸外国でVCJD対策として行われている南犬血  

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BS巨の原因となる肉骨粉  

表3－3 平成17年6月1日からの外国滞在者の献血制限について  

滞  在  国   滞在期間   滞在時期   

国  
通算1日以上（96年まで）  

通算6力月以上（97年から）  1980年～  

2004年  

※2 A  

③  通算6力月以上  1980年～  

1980年～  

①  2004年  

※2  

B  スロバキア、スロペニア、セルビア・モンテネグロ、チェコ、ハ  

国   1980年～  

エコビナ、マケドニア、マルタ、モナコ、ノルウェー、リヒテンシ  

ユタイン、ルーマニア   

※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に掲げる圏の滞在歴を加算するものとします。  
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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、  

BS巨規制が徹底されたこと等を受けて、この当面の措  

置と同時に2005年‾1月以降にEU域内（2004年の拡  

大前の15ケ国）に滞在した方の献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月からの両夫血制限措置の実施で英国滞在  

歴のある方の献血をお断りすることにより、全国では  

2．6％程度の南犬血者の減、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  

献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、さらなる南犬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両夫血についてもこ  

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献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  

在の両夫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者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  
アメリカ  

通算5年以上  

（軍人等は6力月以上）  

通算3力月以上  

1980年～  

（軍人等は1980年～1996年）  

1980年～1996年  

欧  州  

英  国  

ブ ラ ニノ ス  連邦保健省  

カナダ血液サービス  
通算5年以上  1980年～  

英  国  通算1力月以上  1980年～  

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

通算6力月以上  1980年～  西  欧  

1980年～1996年  通算1年以上  フランス雇用連帯省（保健人道活動担当省）  

通算6力月以上  1980年～1996年  ポール・エーリッヒ研究所  ド イ ツ  英  国  

1980年～1996年  通算6力月以上  イタリア   

1980年～1996年  州 豪州赤十字血液サービス  

（厚生労働省資料）  
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感染症等の検査   

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、感染症等のための  

検査が行われます。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  

しよう く、海外で採血され、国内に輸入されている血祭及び製  

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、病原体の有無を  

検出する方法です。抗原抗体検査は従来の凝集法からよ  

り感度の高いCLEIA（Chem‖uminescent Enzyme  

lmmunoassay，化学発光酵素免疫測定法）に変更し、  

表3－5 安全性に関する検査項目一覧  

NATについてもより感度の高い機器・試薬の導入が進  

められています。   

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、29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。  

検査項目   

血液型   

（BV）   検査法  ■  根 拠 法 令    ABO及び  薬事法・生物由来原料基準   Rh検査  （輸血用血液製剤のみ）  B型肝炎ウイルス  抗原検査、抗体  薬事法・生物由来原料基準  リ  検査、NAT  C型肝炎ウイルス （リCV）  抗体検査、NAT薬事法・生物由来原料基準   
ヒト免疫不全ウイ ルス（HlV－1，2）  抗体検査、NAT薬事法・生物由来原料基準   

ー 

㌢ 

卜 

「・                                 〔                                                                                                                                                                                                                                                                                                                            ■   1   
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0
 
 

0
 
 

2
 
 

3
 
 

4
 
 

肝
 
炎
 
発
 
症
 
率
 
 

1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 19951999 2000 2004 2008  

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世代検歪法）  
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、保管検体による個別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B山mberg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、PrlnCe．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王児」研究報告書（1993．4～19963）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36及び表3－7に、日本及び諸夕†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38と表3－9は、各検査項目の解説であり、表3－10  

は、各検査の導入時期の¶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  

のプール検体数には若干の差異があります。   

表3－7には、各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、  

HlV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、諸夕†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・抗体検査項目  

体  

軍「吾可吾「 H監護「1昔話う  

運 営 主 体   

日本赤十字社  

アメリカ赤十字社  

英国血液サービス  

オーストラリ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  

EFS（フランス）  

PV・B19   

抗原   

○  

梅毒抗体   

0  0  0  

〔〕  口  ○  

⊂）  0  0  

0  0 r 0  
0  0  

† 
0  

O 0  

0  0  0  

0  0  0  0  

0  O 
（⊃ l  

0  0  
○ （⊃ソこ 

○ †○  －  
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  
※1入れ墨、ボディピアスをした供血者に実施  
※2 一部の州で実施  

表3－9においても同じ。  

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

NAT検査項目  輸血後感染の残存リスク（推定）  
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  

HBV桓L画面中 体面 

ロ 〔〕 ○  検撃十二二「中          20 1：130，000’＝ 20 
1
6
9
6
2
4
2
4
9
6
8
2
4
 
 

† （二）〔〕 ○  

○ ⊂）∩◆ンL  
1：205，000ツ3  

2．2：1．000，000－｝－ご  

1：1月00，000や‘1  

0．55．1，000，000■も〔う0．22：1，000，000■むb  

オーストラリア赤十字血液サービスト   ○ 〔〕  

力ナタ血液サービス  〔〕○ ⊂）  

ドイツ赤十字社  
1  

〔〕 ○ 〔⊃  
1し1  

フランス血液機構  0 0 〔〕  

1：633，000 1：6，387，000人ノ 1：9，242．000 

1：153，000摘 1：2，300，000な日 ＝二7，800，000ふ昌  

1：1，000．000’ヨ 1：20，000，000イ9  

1：1，000，000’111二6，000，00011  

1：20，000，000＼ロ   

1：3，900，000 

※1輸血情報（0506－89）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1例確認されている。  
※3 DoddRY，Nota「iEP4th，StramerSL Currentprevalenceandincldenceofinfectiousdiseasemarkersandestimated  

VJindow－Pe「iod「lSklntheAme「icanRedC「OSSblooddonorpopulation．Transfusion．2002Aug：42（8）：975L9．  
※4 Busch MP．Glynn SA，St「ame「SL StrongDM，CagliotiS，VVrlghtDJ．PappalardoB，Kleinman SH：NHLBl－REDS NAT  

Study G「oup，A「leW Strategy fo「estimatlng risks of transfusion－tranSmitted viralinfections based on rates of  
detectionDf「ecentlyinfecteddono「S．Transfus10n，2005Feb：45（2）：254－64．  

※5 渡航歴のある供血者に実施。AnnuaIReport2005（英国血液サLビス）  
※6 HandbookofT「ansfusionMedicine4thedIt10n（英国血液サrビス）  
※7 B100dComponentlnfo「mation2007（オーストラリア赤十字血液サ¶ビス）  
※8 0’B「ien SF，YiQL Fan W．Scal旧V，KIeinman SH，Vamvakas EC．Currentincidence and estimated residualrisk of  

t「ansfus0nLt「anSmlttedrnfectionsmdonationsmadetoCanadianB100dServICeS．Transfusion．2007Feb：47（2）：316L25．  
※9 h白mothe「apieAusgabel／2003（ドイツ赤十字社）  
※10 海外県で実施。Rapportdact†vit白2005（フランス血液機構）  
※ll Rappo「tdlactlVite2005（フランス血液機構）  
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