
表3－8 検査項目の解説（抗原・抗体検査）  

検査項目   味   

梅毒抗体   梅毒トレポネーマに感染後、3週間ほどで血中に生じる抗体を調べる。   

HlV－1，2抗体  HtV－1及びHlV－2に感染後6～8週後に血中に生じる抗体を調べる。   

HT」∨－1抗体   HT」∨－1に感染した後に血中に生じる抗体を調べる。   

HTLV－2抗体   HTLV－2に感染した後に血中に生じる抗体を調べる。   

HBs抗原   
HBVの外殻部分（HBs抗原）の有無を調べる。陽性であれば、一過性感染の急性期か、又はHBVのキャリア  

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。陽性であれば、HBVに感染したことがあることを示す。現在  

の感染ウイルスの有無については、別途確認検査が必要である。   

HCVの感染後l～3力月後に血中に生じる抗体を調べる。陽性であれば、HCVに感染したことがあること  
HCV抗体  

を示す。現在の感染ウイルスの有無については、別途確認検査が必要である。   

パルボウイルスB19の抗原の有無を調べる。なお、このウイルスに関しては、我が国では、成人の約50％が  

PV・B19抗原     感染したことがあり、抗体を持っている。   

（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）  

「lDWR感染症週幸臥（厚生労働省／国立感染症研究所）（第3巻第31号及び第49号，2001）（第4巻第38号、第39号、第40号2002）  

（第6巻第12号，2004）  
「CurrentB100dSafetyMeasures」（カナタ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   

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）の一部   

HCV－RNA   
を人工的に多≡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   
HIV－RNA  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－RNA   ※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   

PV・B19－DNA  接抗原を測定する方法が有効である。   

（出所）「lDWR感染症週報」（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号2002）  

「NucleaticAcidAmpEificationTesting（NAT）forHepatitisC FrequentlyAskedQuestions，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  

検  査  項  目  
国  名  

HBs抗原   HlV－1抗体   HCV抗体   HTLV－1抗体  HCV－RNA NAT   

日本   1972年1月   1986年11月   1989年12月   1986年11月   1999年10月＊   

アメリカ   1971年   1985年5月   1990年5月   1994年   1999年3月   

イギリス   1972年   1985年10月   1991年9月  2002年9月   1999年4月  

オーストラリア   1971年7月   1985年5月  1990年2月  1993年1月   2000年6月  

カナダ   1972年   1986年3月   1990年6月  1990年   1999年10月  

ドイツ   1971年   1985年10月   1990年7月  1999年4月  

フランス   1972年10月   1985年8月   1990年3月   1991年7月   2001年7月   

（出所）「Submission tolnquiryinto Hepatits C and B100d SuppLyin Australia，2003」（オーストラリア赤十字血液サービス）  
P．49、Table8  
「h自mOtherapie（Ausgabel／2003）」（ドイツ赤十字社）p．27  
「カナダ血液事業調査委昌会最終報告」（㈲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（∑）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。   

輸血後肝炎や輸血後HlV感染は、献血者が感染した後、  

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、川∨については表3－11のとおり、  

年々献血者における陽性者の割合が増力ロ傾向にありま  

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。HlVの検査については、現在、全国  

のほとんどの保健所で無料・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二・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）  

HT」∨－1：HTLV－1抗体陽性かつ確認試験（lF）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、川∨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。  

肝機能   HlV  HTLV1  不規則  ヒトパルボウイルス  

（ALT）   （HIV抗体） （抗体）  抗体  B19（抗原）  

梅毒  HBV  HBV  HCV  
（抗体）   （HBs抗原） （HBc抗体） （HCV抗体）  
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（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）（「血瀬事業の現状」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  

上±竺竺  
16 5  

日8  

表3－11献血者等におけるHlV陽性件数  HBV（NAT）  HCV（NAT）  

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  

平成19年  
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（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の確定例がゼロとなっている一方、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加ではなく、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（TRA」り 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  

1 19年8月からは、貯留期間が終了する新鮮凍結血棄に  
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っています。  
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（「輸血情報（0509－91，0409－85．0310－78．020774，010967，0008－61．990850，0610－103．9805－45）」  
（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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感染症報告婚血巻からの感論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3－10のように、日赤を含めた害製  

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  

製剤の原料さらに両夫血者まで遡って調査することを、  

ゲ1ト 「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やっ  

エスタンプロット（＼〃B）法、ウイルス遺伝子（核酸）  

の塩墓配列の解析など、時間はかかりますが、より精度  

の高い確認検査が行われるのが普通です。  
，．1小う   

遡及調査を行った結果、当初の製造・供給段階で血清  

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庄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」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〈J3－13は、HBV、HCV、HNそれぞれの、  

ウイ）LJス感染後のDNA又はRNA及び抗原・抗体の動  

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」にある血液中には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。   

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「血ラ音字  

的ウインドウ期」とを実測（実測値の詳細は39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  

ル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  

CLEIA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  

一  

▼   

■ 

／／／「二凍ラ  
＼＼＼＼ 

丁諒； 
▼  

同一製造番号の   
輸血用血液：使用停止の連結または回収  

（有効期間内の場合）   
分画用原料：使用停止の情報伝達  
＋▼m〉‾－′－ ＋－■ノ‘‘＋  

感染症（疑い）報告  

との照合   感染早期  

保管検体による個別NAT  

その後の献血時の検査結果  ‾▼－「  
β露「義手 

▼  
汽車皇二真による   
HBV［）N∧の  
締出問罪と   
ウインドウ期  
日訊〕  

同一製造番号の血液製剤  
に関して医療機関・分画  
用原料送付先へ情報連結  

†  

過去に南東血された   

血液の調査  

卜」Bs抗原  

5し）97「1  
Hユ丑‾≠神戸太い  

図3－10 医療機関からの感染情報（輸血  
用血液製剤の使用）に基づく遡  
及調査（HBV・HCV・HIV）  

告信メ1大r≠1院．t］諸浩音によるノ  
汗1土り甲牛刀働空「B㌧ニ及びC聖肝炎の寝≠及び噂話を含む肘☆対策に関する研究‡リⅠ一 平成16】臼年度報告蕎  

図3－11HBV急性感染の経過図  
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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南犬血してもよい」とい  

うのは間違いです。感染症の検査のために献血をするこ  

とは絶対にやめてください。検査で発見できない場合に  

は、受皿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ごく微量のHBVが残って  

おり、血液中にも、NATでは検出できない程度のごく  

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  

血渦中のHBVの量がわずかに増え、HBs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  

ることが知られています。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  

い
．
∵
〓
 

、
－
．
 
 
鼻
 

（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」  
（Medica＝■rlbune）P50より  

（出典）「HlV検査・相談マップ：HlV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  AIDS期  無症候期  ○～1カ月  

図3－13 HlV感染とウイルスマーカー  
鼎W＼l川棚Ⅶ此れ㈱洲酬叫酬叩八W…－止血W≠h∧uW′れl㈱叫棚、∬州▲、、刷1月両州、Y、叫、W～W甘′八√“一肌～酬勒腑洲～㈱岬一明酬醐伽WV、仙L、～㈹VLへ肌、、肌≠ルル小、仰困小机≠仰Ⅵ州肌加納妬腑困姉川姉叩W州別伸水川腑両州榊仰㈹WW肌仙廉棚減†▲㈹岬岬〉W血≠＼伽仰柵  
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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  

3－14から図3－21にまとめました。   

図3－14は、輸血用血液製剤を使用した方についての  

HBV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  

イルス核酉紬ミ検出されるなど、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（か件数は減少しましたが、ゼロに  

は至っていません。   

図315は、HCV感染の報告状況です。HCVについ  

ては、NAT導入前は、保管検体による調杢でウイルス  

核酉紡が検出され、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「供血者からの  

遡及調査」（38ページ参照）の徹底により、平成15年  

に、保管検体中にウイルス核酉紬て発見された事例が1件  

報告されました。また、平成17年、18年、19年に保  

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  

一致した事例がそれぞれ1件ずつ報告されています。  

図3－16は、HlV感染の報告状況です。平成9年の  

「供血者からの遡及調査」により1件、平成11年の「原  

料血祭のミニプール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、「供血者からの遡及調査」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  

したが、それ以降は1例も発生していません。   

図317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。  
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の実態調査が行われています。   

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、リスクの低減に協力するこ  

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角牢し、献  

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「責任ある献血」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」（40ページ以降参照）を、関係者と連携し  

図3－18は、梅毒感染の報告状況ですが、平成9年か  

ら平成19年にかけて、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、平成19年に輸血による感染疑い例がそれぞれ1件  

ずつ報告されましたが、保管検体からはウイルス核酉紬ミ  

検出されず、因果関係は確認されませんでした。   

図3－20は、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、平成18年に1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は巨型肝炎ウイルス（H∈∨）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（猫、鹿など）の生肉や豚の  

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、HEVの罷患率  

が比較的高いとされる北5毎道においてHEVのNATを試  

験的に導入するとともに、現在国内におけるHEV感染  て実施することとしています。  
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（図3－14～21．日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）※平成20年分は集計中。  
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血揖分画架剤の製造方法   

献血者等から採血された血瀬の∽部と輸入された血祭  

は、56、57ページの見開き図のとおり、各種の血奨分  

画製剤に加工され、医療現場に供給されています。   

血奨分画製剤は、6ページの図ト1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。   

血奨分画製剤には、表312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とされた供血者の血渠（原料血祭）  

を一定数集めて、プール血柴を作ります。   

このプール血渠にエタノールや酸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 血弟分画製剤の種類  

ク告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自の方法があり、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、原料血矧こ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失わ  

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、血渠分画製剤の感染リスクは、輸血用血液製  

剤と比べて大巾副こ低くなっています。  

血柴分画製剤の種頬  

人血清アルブミン  

乾燥人フィブリノゲン 

血液凝固第Ⅷ因子  

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   

インヒビター製剤   

乾燥血液凝固第Ⅶ因子  

トロンビント  

人免疫グロブリン   

抗HBs人免疫グロブリン  

抗D（Rho）人免疫グロブリン  

抗破傷風人免疫クロブリン   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ  

主な形状l主声用準  

液剤  周注・点滴  

粉末  絹争注  

粉末  静注・点滴  

粉末 1静注  

粉末  庵注  

L  

粉末 静注  

粉末 1噴霧憾□  

滴剤、粉末筋注・静注・点滴   

瀬剤、粉末1筋注・静注・点滴  

粉末   r筋注  

液剤、粉末一筋注・静注・点滴  
r   

粉末  語注・点滴  

仁  主な 効 能・効 果  

廟裏、剤垂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因子の補舟出血傾向の抑制  

血友病B悪者の出血傾向の抑制  

廃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  

1先天性第迎因子欠乏による出血傾向の抑制  

1与野う芦化竿些血、革帯甲糸準写止血甲琴声単年の野村準  

1無又は低ガンマクロブリン血症  

…、 
．病等  

tB型肝炎の発症予防（針刺し事故、母子感染予防等）  

tRh（）の産矧こおける分娩後の抗D（Rho）抗体産生の防止  
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  

乾燥濃縮人活性化プロテインC粉末   点滴  

人ハブトグロビン  液剤 点滴  

乾燥濃縮人Cl  

インアクチベータ  粉末  静注・点滴  

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、害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  

除去・不活化法  

低湿エタノール分画   

SD処理   

加熱処理  

ナノフィルトレーション  

▲－ ・  

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（S0lvent）と界面活性剤（Dete「gent）を用いて、ウイルスや細菌の列被膜（エン  
ベロープ）を破壊する。  

液状カ口熱、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。  

サ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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