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新鮮凍結血渠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  

※3二分離処理  

ろ過、PEG、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処理  

（厚生労働省作成）  

図3－22 コーン分画法の一例  
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遺伝子鴇換え製剤の製造方法   

遺伝子組換え製剤とは、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の一部に目的  

とする遺伝子を導入し、治療に必要な目的物賀を分泌さ  

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、血液凝固第Ⅵ江因子、  

インヒビター製剤の一種である血液凝固第Ⅶ因子に加  

え、平成20年5月からは遺伝子組摸えアルブミンが実  

用化され、市場に流通していますが、第Ⅶ因子製剤、第  

Ⅷ因子製剤は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。  
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（細胞、細胞  

成分の除去）  

（免疫反応を  

利用して目的物質を   
特異的に吸着）   

（不純物を除去）  

株  化   

定規格の目的物質  
を長期にわたって生  
産できる能力をもつ  

細胞   

I  

セルバンク  

t二二  
安定化剤等添カロ・ろ過滅菌  

（保存）  

※現在輸入されている第Ⅷ因子製剤は   

動物の特定細胞を用いている。  （製品）  

」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操え体をつくること  

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  

しょう 1．血祭分画製剤に関する副作用等報告  

しJう  血祭分画製剤は、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。   

表3－14のとおり、HBV、HCV及びHIVについては、  

しJう 平成9年から現在に至るまで、血祭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、  

HTLV－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、ろ過法（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。  

．一う  このように、血渠分画製剤は、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、  

227／3．321．109  
（00068％）  

341／3，172．648  
（0．0110％）  

177／3，402，925  
（0．0052％）  

198／3，315，963  
（0．0060％）  

168／3．585．12日  
（00047％）  

186／3．987．384  
（00047％）  

196／4，669．086  
（00042％）  

169／4，179，036  
（00040％）  

169／3．807，166  
（0．0044％）  

172／3．800．240  
（00045％）  

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   

平成18年  

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  

廉発熱反応  

∴溶血性副作用  

磯賭その他副作用  

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19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   
（0・P010％）  

85／6．947．194   
（00012％）  

107／6．827．347   
（0．0016％）  

84／5，928．720   
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（0．0016％）   
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631き 4  
GVHD   

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   

圧低下   

吸困難  

撃開発熱反応  

∴溶血性副作用  

鼎添その他副作用  

0  50  100  150  200  （輸入販売業者提出資料より厚生労働省作成）  

※平成19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  
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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菜プール  

からウイルスは検出されませんでした。また、ウイルス  

クリアランス指数（：〕9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   

遺伝子組摸え製剤については、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3－25のとおり、遺伝子組操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。  

HCV  

※陽性 製剤による感染が疑われる事例  
碁陰性 製剤による感染が否定的な事例  
草不明 製剤と感染の問の因果関係が不明とされた事例  
壷苧欄は0件。平成19年分は集計中。  

（国内製造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）  

GVHD  アナフィラキシー様ショック   発熱反応  

毒麻疹等  血圧低下  
アナフィラキシー様反応   呼吸困難  

溶血性副作用   

その他副作用  

平成9年  

平成10年卜  

平成11年rl  

年
 
 
 

2
 
 

平成1  
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平成18年  

21  
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0  2  4  6  日  10  12  14  16  1日  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   
そきゆう  

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。  

そよゆう  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、輸血用血液製剤としてだけ  

1 ではなく、血喪分画製剤の原料血襲にも用いられている  

ことが分かりました。  
しIJ   

血祭分画製剤は、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、同時に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  

さかのほ 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力イドラインが策定  

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。   

28ページ以降で見てきた副作用報告や感染症報告を  

そきゅう 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。  

そきゆう  もうーつの遡及調査が「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  

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力月以内にウ  

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、血漕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  

あることに三主意が必要です。   

HIV、HBV、HCVなどのウイ）L／スの検査を  

目的として献血することは絶対にやめてください。  

ウイルス種   
抗原・抗体検査   20プールNAT  

川∨（ヒト免疫不全ウイルス）   約22日漁   約13．5日や  ウインドウ期（平均期間）            HBV（B型肝炎ウイルス）  約80日  約44日  HCV（C型肝炎ウイルス）  約82日  約24．5日  
（厚生労働省資料）   ※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渠分国製剤の除去・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、感染日寺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、血祭分画製剤の製造・輸入販売  

表3－15 供血書からの遡及調査の進捗状況  

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、海夕十の血渠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、HIVの感染が確認された事  

例の報告はありません（37ページ参照）。   

また、海夕†で採血された場合は、採血された国の遡及  

調査ガイドラインに従って対処しており、異常が判明し  

た時点で原料血柴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L」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、1／10以下に減少することを意味する。  

（平成20年3月31日現在）   

個別NAT  
実施本数  
（実施率）  

受血者の  
検査結果判明件数  

医療機関へ供給された  
製剤に関する報告件数  

情報提供  
実施件数  

個別NAT  
陽性本数  

対象本数  
（検体数）   

16．120本  
（10，342本）   

6．419本  
（4，464本）   

3，796本  
（2，720本）   

3－890本  

（2，869本）   

2．889本  
（2，709本）   

2，408本  
（2，193本）   

2月67本  
（2，695本）  

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  

平成19年4月1日「）  

平成20年3月31日  

陽転   （HBV）25件  

（HCV）2件  

（HlV）1件  

437本  

409本  

10，342本  
（100．0％）  

4，464本  
（1000％）  

2，720本  
（100．0％）  

2，白69蕃  

（1000％）  

2，709本  
（100．0％）  

2，193本  
（100％）  

2．652本  
（98．4％）  

HCV   4本  
HlV  l本  

転  

2  1   

8本 退院・末検査   15件   

輸血前不明  8件  

「烹  
（日本赤十字社報告より厚生労働省作成）  

ミニコラム   

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（ジ工ノタイプ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  HBs抗原のウインドウ期  

HBVのジTノタイプ  ）10コピー／雨   10コピー／ml   

チンパンジーNo   個別NAlにふ繍脚－1嵩栗千丁霊「去忘云宕蒜し   c…′去による  

ジュノタイプA   

チンパンジーNo280  76［］  90日  97日   

チンパンジNo279  55［］  62日  69日  

31ページの図3－11で示した、個別NAT、  
10本以上の三ニプルNATによる「NATのウ  
インドウ期」、検出感度の高いCL∈lA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 ジ工ノタイプC  

チンパンジNo269  35日  41日  50日   

チンパンジーND285  ND  50日    64日  
（広島大学大学院・吉澤浩司による）  

（出郷厚牛労働省「B型及びC型汗炎の疫芋及び検診を含む肝炎対策に関する研究」王り壬 平成16′、ノ18年度 報告書  

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HE∨を感染させた場合でも、  

チンパンジによる個体差があることがわかり  
ます。  
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輸血医療の安全性確保のための総合対領   

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  

川∨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、「健康な南犬血者の確保の推進」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「検査目的両夫血の防止」の段階において、普及啓発  

活動や無料匿名の検査体制の充実を図り、健康な方に継  

続して南犬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」を実施してい  

ます。例えば、NATの機器・試薬の更新により検査精  

度を向上させ、平成19年1月16日採血分の輸血用血液  

製剤から白血球を除去して副作用を抑制しています。ま  

た、感染症のリスクを減らすために、平成19年3月26  

日採血分よりすべての輸血用血液製剤に対して初流血除  

去を行っています。さらに除去・不活化技術の導入を検  

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20年9月時点の進捗状況は表319のとおり  

です。  

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）表3－18日本赤十字社の8項目の安全対策  

健康な献血者の確保の推進  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力イドラインについてに：、、平成16年7月  

に血頂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「血滴製剤等の遡及調査力イドライン」が平成17年4月1日  

から施行された。  

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っ、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。  

内  容  係部局等  
日本赤十字社、健康局、老健局、労働基  
準局、社会保険庁、文郡科学省  

献血者に対する健康管王聖サビスの充実  

日本赤十字社、医薬食吊局他  

日本赤十字社、労働基準局、職業能力  
開発局、社会援護局  

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  医薬食品局、日本赤十字社イ也  
少子高齢化を踏まえた採血の在り方の検討  医薬食品局  

検査日的献血の防止  
内  3．献血受付時の本人確認の実施   

検査目的の献血防止対策の一環として、乎眉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「本人緒言別  
の周知と徹底を図っていく。  

関係部局等  
健康局、医薬食品局、日本赤十字社  

医薬食品局、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  

無料匿名の検査体制の充実  
横西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碩討  

献血者の本人暗記の徹底  
献血者手帳の什化の推進  
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。）  

複挙史回献血者の棒保  

4．新鮮凍結血祭の貯留保管   

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。  

の 充実  血液製剤に係る検董・製造体制等   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月以隈は  
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。  

1  関係部局等  
即土における安全対策の梓実な実施（8項目）  

告極安全対策の推進に伴う日本赤十字社における血液事業の実施体  
制の強化  

日本赤十字社   

日本赤十字社  

non一エンベロプウイルス対策等（不活化を除く。）  

医療現場における適正  使凧等の推進  
6．E型肝炎ウイルス（H∈∨）の疫学調査   

北海道地域において、生肉等の喫食について問喜要するとともに、  
献血血液の全矧こついて研究的NATを実施して、感染の実態調  
歪を行っているl－  

内  省  関係部局等  
輸血医療を行う医療機関における適正使用及び安全部割こ  
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  

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、輸血を受けられた悪者、約  
2．100名の追跡調査を行った。その結果、HBV＝列の感染例が  

確認されたが、他のウィルス感染事例はなかった。  

血涌製剤の標準的使用量の調査と結果公表   医薬食品局、統計情報部  
輸血療法委員会の設置及び活用の推進に関する検討  医薬食品局、保険局  
輸血後感染症対策の推進   

内  容  関係郡局等  
輸血後感染症発生調査の実施  円本赤十字汁、  

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、  
製剤の品質への影禦と実用′「引こついて評価し、導入に向けた検  
討を継続して行う。  

輸血前後の感染症マーカ検査の在り方についての検討  医薬食品局、保険局  
感染事故発生時の迅速な情報収集と予防対策  J哀薬食品局、医政局  

遡及調査の在り方に関する検討  日本赤十字社、  
生物由来製品による感染被害の救済利度の創設  医薬食品展  

（厚生労働省資料）  （日本赤十字社提出資料を墓に厚生労働省作成）  
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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20年9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診査、人間ドック、職域検診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。  

安全な血液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（両夫血が命を  
助け合い、支え合っていること等）及び血液の使用実態に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  
た二。  

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両夫血に対し積  
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的  

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している。   

「献血推進のあり方に関する検討会」を設置し、若年者の献血推進のあり方及び採血基準の見直  
しについて検討。  

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、南犬血による健康被害の補償の仕組みが開始された。   

川∨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、再度献血ル岬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。  

献血に関する啓発を行う際に、検査目的献血が善意の両夫血に反する行為であり、献血を介して感染症  

を受皿者（患者）に感染させる危険性があることを併せて伝える。国、地方自治体、日本赤十字社、㈲エ  
イズ予防財団等の相互協力により、血滴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加交流を進める通知  
を発出した（平成18年1月〕。個別施策層向けポスターを関係者と協議の上作成した（平成20年） 

HlVの検査結果を通知するか否かについて平成9年の1】血滴行政の在り方に関する懇談会報告害」  

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r】さらに、平成18年4月より本人確認（区分3）  
が連続して3回できない場合には献血を受け付けないなど、本人確認の強化の徹底を行った。  

平成18年10月より、献血者手帳を磁気カード化しノ、ID機能を付与することによりセキュリティを  
同上させ、本人確認を確実かつ容易にするとともに、検査デ〟夕の有効利用を図るための体制を  
整備した 

問喜今医、担当看護師等の問言今技術について賞の向上を図るため、諸夕†国の問喜今方法を参考に我  
が国独自のマニュアルを作成して全国の問喜今医等に対して研修・講習会を定期的に開催している。   

圭平成16年7月に遡及調査自主ガイドラインを作成  

2）新魚半旗結血渠（FFP）貯留保管を平成17年7月天から6か月間に延長  

字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  
耳平成16年8月から20プールNATを実施するとともに、平成20年8月より、検体容量を従来の4   
倍程度使用した高感度NATシステムを全国的に導入することにより、3倍以上の検査感度の向   
上を達成。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  
⑥平成16年1月から輸血後感染症に係る全数調査を実施  
⑥H巨∨の疫学調査は継続実施  
才平成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  
㊦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  

健
康
な
献
血
者
の
確
保
の
推
進
 
 

ランティア活動とし  

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  

た採血の在り方の横  
言  

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  

ミ検査目的献血の危険  
いり性の周知  

南犬血血液における川∨，  
HBV，HCV検査結果  
の取扱いの検討  

献血者の本人確認の  

献血者手帳の什化の  
推進  

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。）  

日本赤十字社におけ  
る安全対策（8項目）  

の確実な実施  

各種安全対策の推進  
のための日本赤十字  
社における血液事業  
の機能強化  

non－エンベロープ・ウ  

イルス等への安全対  
策（不活化を除く）  

平成16年10月から日本赤十字社に血涌事業本郡制を導入  

日本赤十字社は、ヒトパルボウイルスB19抗体陽性かつDNA陰性の献血者を一部の血液センタ  
】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。  

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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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」   

て、遡及調査の一環として提示した。  

に日本赤十字社作成の遡及調査力イドラインが薬事・食 

遡及調査の在り方に  
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