
第
 
次
 
事
 
議
 
ム
百
 

員
 
委
 

舎
営
 

議
連
 

審
会
 

主
都
 

衛
業
 

 
 血
 

享
国
 

薬
 
1
 
第
 
 
 
年
 
7
 
1
 
成
 
平
 

Ⅱ
 
)
 

 
 

 
 

灰
 
0
 

レ
 

 
 6
 

：
「
 

2
2
 

坂
 

同
 
1
 

本
 

 
 7

0
 

い
 

1
 

：
 
と
 

成
 
0
 

あ
 

平
 
1
 

は
 
 
 

 
 

 
 日
 

場
 

議題 : 

1  議事要旨の確認 

2  新たな献血制限の 実施を踏まえた 取組状況について 

3  審議会における 利害関係者の 取扱について 

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  その他 

配付資料 : 

委員名簿 

資 料 A  平成 1 6 年度第 6 ～ 8 回血液事業部会運営委員会議事要旨 ( 案 ) 

資料 B 一 l  血液製剤の在庫状況 

資料 B 一 2  献血推進本部の 設置について 

資料 B 一 3  関係者への通知状況一覧 

資料 B 一 4  危機管理対応について 

資料 C 一 l  薬事 ・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会における 利害関 

係者の取扱 

資料 C 一 2  審議会における 利害関係についての 整理について 

( 諸外国の事例 ) 

資 料 D  感染症定期報告について 

資料 E 一 l  供血者からの 遡及調査の進捗状況について 

資料 E 一 2  血液製剤に関する 報告事項について 



資料 A 

平成 1 6 年度第 6 回血液事業部会運営委員会議事要旨 ( 案 ) 

日 時 : 平成 1 7 年 ] 同 2 1 日 ( 金 ) 1 0 : 0 0 ～ 1 2 : 1 0 

場 所 : はあ といん乃木坂「ソレイユ」 

出席者 : 清水委員長、 

大平、 岡田、 川西、 高橋、 花井各委員 

( 事務局 ) 

金井血液対策課長、 中山課長補佐、 佐藤課長補佐伯 

議 ]  議事要旨の確認 
2  血液事業部会運営委員会の 今後の運営について 
3  感染症定期報告について 

4  血液製剤に関する 報告事項について 
5  その他 

( 審議概要 ) 

議題 1 について 

議事要旨に関する 意見については、 事務局まで連絡することとされた。 

議題 2 について 

事務局が資料に 基づいて説明した 後、 以下の意見があ った。 

0  個別品目の審査等に 関して、 かかわる委員の 肩書きは分かるが、 一般的 
には公開されていないような ，実際にはどのような 研究に携わっているの 

か、 どのような背景があ って発言しているのかが 分かるような 形をつくっ 

ていくことが 大事でないか。 

0  金銭的な額の 間 題 をどのへんに 絞ったらいいのかもう 少し検討させてい 
ただきたい。 

0  あ まり複雑にしないですぐに 分かるような 形にした方がいいのではない 
か。 英国ぐらいがいいような 気もするが。 

0  ガイドライン 等の作成においては、 日本の場合、 民間企業等に 加わって 
いただかないと 実態にそぐわないもの 等になってしまうので、 制限すべき 

ではないのでは。 最終的な採決の 場合には、 利害関係あ るようなら ぱ 、 参 
加している組織の 不利になるような 場合には議決には 加えないということ 

で、 対応すればよ い のではないか。 制度と範囲について 一概に決めること 

は 困難でないか。 

0  審議等に参加される 委員の方々の 背景、 研究内容が万一に 利害等でバイ 
フ スがかかるのかを 申告することによって 自分達の心の 持ち方を整理にす 

ることが大切ではないか。 



以上の意見を 踏まえ、 委員長が案を 作成し、 提示することとなった。 

議題 3 について 

感染症定期報告について、 事務局から説明した 後、 以下の意見があ った。 

0  理容 室 のひ げ 剃りで肝炎に 感染するということがあ り、 これがそのまま 

日本に適応されるかどうか 難しいところであ るが、 理容 室 では合はアルコ 

一 かなり、 蒸気滅菌をしてるらしいが、 これも一応危険性があ るというこ 

とで徹底してもらいたい。 

議題 4 について 

ま 務 局が T 料に基づいて 説明した後、 日赤参考人より「問診による 捕捉 謂 

査の実施状況について」、 パクスター参考人より「アミ カス アフェレシス キ 

、 ソト の回収について」の 説明が行われた。 その後以下の 意見があ った。 

0  全体的なことであ るが、 今回遡及調査 で 色々なことが 判明しており。 本 
日は健康局からも 来ていただき 評価を一緒に 聞いていただけることは 大変 

有難 い 。 今後の献血問題等においても 医薬食品 局 だけでなく、 関係すると 

ころからから 参加していただき 安全な血液を 供給できるような 体制を一緒 

に考えていただけると 有難 い 。 

その他 

大平 麦且 より血液関係絵本の 紹介が行われた。 

以上 
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平成 1 6 年度第 7 回血液事業部会運営委員会議事要旨 ( 案 ) 

日 時 : 平成 ] 7 年 2 月 4 日 ( 金 ) ] 7 : 0 0 ～ 1 9 : 0 0 

場 所 : 厚生労働省 省議室 

出席者 : 清水委員長、 

大平、 岡田、 川西各委員 

( 事務局 ) 

金井血液対策課長、 中山課長補佐、 佐藤課長補佐 伯 

譲           国内における 変異型クロイツフェル 卜・ヤコブ病患 
者の発生報告について 

2  その他 

( 審議概要 ) 

  日本赤十字社参考人からコンピュータシステム 上、 平成 7 年 4 
月まで献血圧がなりことが 報告された後、 以下の意見があ った。 

0  1 例でも国内で v C J D が出ましたので、 出来るところま 
ではやっていただきたい。 1989 年まで可能であ ればやってい 
ただきたい。 

0  記録があ る範囲で、 できれば遡及をしていただいて、 安心 

というものを 社会に与えていただくということも 大切な、 科 

学的な根拠はわかりませんけれども、 その対応というのは、 

やはり対応としてぜひやれるんでしたらお 願いしたい。 

最終的には、 日赤に記録があ るかないかを 調べていただいて、 
可能な限り遡及をしていただくという 方向で御検討いただいて、 

後日また御報告いただくということになった。 

2  日本赤十字社参考人から、 以前、 渡航 歴 を聞いて調査しており、 

その時の状況を 数字から推計すると、 年間で、 英国に渡航したと 

いう方も含めて、 大体 2, 000 から 2. 400 人～ 2. 500 人という数字は 

出ているとの 報告があ った。 

3  献血時の問診の 制限について、 以下のやりとりがあ った。 

0  我々が今回明らかにした 症例に関して、 まだまだ我々が 必 

要 とする情報が 明確になったわけではない。 つまり、 期間と 

しても、 データシードには 1 カ月というふうに 書かれている 
んですが、 一体何日なのかという 特定をしなければいけない。 

ですから、 ぜひサーベイランス 委員会ないし 公衆衛生審議会 
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で 調査をすることの 動向をまず今後とも 見ていただきたい。 

まだまだ変わり 得るというふつにお 考え下さい。 

0  これだけグローバル な 社会になっていますので、 地球規模 
で、   やはりどれぐらいの 危険性があ るのかというのは 考えて 
いかないといけない。 日本がこれこれだから、 こうい う 症例 

が出たから、 日本でとりあ えずもっと厳しく、 という問題で 

はなくて、 むしろ、 これは世界とあ る程度の歩調を 合わせて、 

きっちりどこで 輸血を受けても 安全であ るというのが 理想的 
なことなんだ るぅと 思いますので、 ぜひグローバルスタンダ 
一ドに 立って規制を 強化するなら 規制を強化していっていた 

だきたい。 

0  6 カ月ないし 3 カ月にスタンダードを 当てたというのは、 
たとえ非常に 危ないものを 一食食べてもなるとしても、 そう 

いうチャンスが 少ない。 
0  今はとにかくこの 一つの貴重な 例をきちんと 解析し切ると 
いうこと、 それが何か重要だという 印象を持っている。 
0  不確定要素があ りますので、 現状維持でいいんではないか 
と思う。 

最後にこの問題にっきましては、 特に英国での 滞在期間を明確 
にするような 方策をできるだけ 速やかに調査をしていただくよ う 
に努力すること、 献血者の方の 滞 英 期間は現状の 6 カ月で当面、 
この結論があ る程度出るところまではそのままにしていくという 

形にし、 この問題はさらに 専門的にいろいろ 議論していただくこ 
とも必要かと 思いますので、 「安全技術調査会」 の方でさらに 突 
っ 込んだ議論をしていただくということにすることとなった。 

4  その他、 以下の意見があ った。 

0  実際、 英国に滞在している 人は結構おり、 その人の心のケ 
アももしかしたら 必要になるかもしれないし、 病院において、 

特に耳鼻科領域とか 脳神経科領域における 手術の器具の 取扱 

方 と何らかの形でそういう 感染拡大を防ぐような 方法を行政 

的にも指導していかなくてはいけないんではないかと 思う。 

胎盤に関しては、 実際、 原料の方のチェックを 厳しくしてい 
ただきた い 。 

  



平成 ] 6 年度第 8 回血液事業部会運営委員会議事要旨 ( 案 ) 

日 時 : 平成 1 7 年 3 月 7 日 ( 月 ) 2 0 : 0 0 ～ 2 ] : 0 0 

場 所 : 厚生労働省 専用第 1 6 会議室 

出席者 : 清水委員長、 

大平、 岡田、 川西、 高橋、 花井各委員 

( 事務局 ) 

金井血液対策課長、 中山課長補佐、 佐藤課長補佐 他 

                Ⅰ 変異型クロイツフェルト・ヤコブ 病の感染ルートの 
譚査 結果を踏まえた 献血に係る対応等について 

2  その他 

( 審議概要 ) 

  英国及 び フランス滞在者の 献血制限を ] 日 以上にすることにっ 
いて 

安全のために 献血を御遠慮いただくのは 忍びがたいが、 安全性 

をより高く設定するという 意味で、 英国及びフランスについては、 

少なくとも 1 泊ということを 具体的なイメージとして 対策を具体 
的に講じてもらう、 その詳細については 安全技術調査会で 検討し 
ていただくこととし、 献血者への影響については 日赤の方で調査 

し、 現実にかなり 影響が及んでくるということであ れば、 その時 

点で再検討するという 方針が運営委員会として 示されるまでに、 

以下のような 意見があ った。 

( l ) 1 日以上とする 考え方について 

0  輸血用血液製剤の 安全性を確保するうえで、 プリオンに関 
しては不明なことが 多く、 滞在期間によるリスクを 定量化で 

きない状況の 中で、 現状ではあ る程度安全マージンを 高くと 
ることは致し 方ない。 

0  これほど短い 期間でそれが 原因で発症したとすれば、 現時 

点での安全策をとれば 1 日以上ということになる。 今後の研 

究の進展、 安全性をみる 検証のようなものがもう 少し進んで 

くれば変更はあ ると思う。 

0  あ の時厳格にやっておけば 良かったという 後悔をしないた 
めにも、 1 日以上という 思い切った形での 決定でも良いと 思 
つ 。 

0  種を越えた非常に 稀な問題であ り、 世界的な基準のもとで 
できたら足並みをそろえていくべき。 

0  1 か 月とか何日とか 期間では限れないことから 1 日になっ 
たと 思、 ぅ 。 
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0  1 日の定義として、 トランジットであ ればまずは問題ない 
が 1 泊すれば食事をするということで 考えればどうか。 

0  あ まり複雑にしない 方がよい。 

( 2 ) 問診方法について 

0  献血者に対して 問診する側が 問診時に真実の 情報を引き出 
す セレクションを 適正に行う必要があ ることから、 問診医の 

資質の向上、 研修を行うなど 現行の体制を 見直す必要があ る。 

基準を厳格に 遂行するため、 献血者にもわかりやすく 提示す 

る 必要があ る。 

0  現在の問診項目では 「この 1 年の間に海外渡航されていま 
すか」 であ り、 今後あ る程度厳密な 対応をするということで 

あ れば問診項目自体を 見直す必要があ る。 しかし、 問診票か 

らコンピュータシステムから 全部変えるとそれなりの 準備期 

間は必要。 

( 3 ) 血液の供給 

0  血液の供給にかなりの 影響がでる ( 数十万人 ) 。 

0  血液の安定供給を 考慮して、 本清化の工程のない 輸血用血 
液製剤に絞って 今回の基準を 採用することは 実務として難し 

いか ( づ 一人一人 「あ なたはどちらですか」 と先の見通し 

まで含めてそれを 決めるということは 不可能に近い。 几 

( 4 ) 今後の対策等 

0  保存前白血球除去を 進められれば、 本当に低減するか 否か 
は議論があ るが、 この厳しい措置をもう 少し緩められるので 

はないか。 

0  医療機関に相当な 適正使用の実践をお 願いしていかないと 
必要量の献血確保ができなくなるのではないか。 

0  1 日というのは 苦渋の選択だと 思 うが 、 一時的な特別措置 
であ るということをわかりやすく 打ち出す必要があ る。 

0  今回の件でパニックにならないようあ る程度正確な 情報を 
提供して欲しい。 

0  米国、 ドイツなど日本で 血漿分画製剤として 輸入されてい 
る製剤や原料血漿については、 日本でレギュレーションを 厳 

しくしても諸外国との 基準が異なってくる、 つまりダブルス 

タンダードになることについてどのような 対応になるか。 

( づ 血漿分画製剤については、 2 ㎝ 2 年のガイドラインに 基 
づき、 各社血液製剤の 処理を行っている。 国によって採血基 

準は異なるが、 今後はこのような 処理を推進するとともに、 



各社により精度の 高い情報をとっていただくことで 対応して 

まいりたい。 ) 

2  過去の献血が 今回の措置に 該当する場合の 取扱について 
輸血用血液製剤については 回収するが、 遡及調査 は 必要な い ( た 

だし、 献血者から申し 出があ った場合は日赤で 登録はしておく ) 

との方針が示されるまで、 以下のような 意見があ った。 

0  輸血用血液製剤については 回収すべき。 血漿分画製剤であ っ 
ても製造前であ れば回収すべき。 

0  理論上は理解できるが、 日赤の負担を 考えると他の 重大なこ 
とがおろそかになる 可能性があ ることから、 遡及調査までは 必 

要 ないと思 う 。 

0  ドナーが発症していれば 遡及調査を行わなければいけない 
が 、 リスクがかなり 低いことから 遡及調査は行わなくても、 該 

当者を日赤に 登録しておくことで、 医療機関等から 照会があ っ 

たときに対応できれば 良い。 

0  その場で各医療機関を 経由して 「こういう血液でした」 と患 
者に伝えるような 遡及調査は考えにくい。 

0  遡及調査に力を 入れるくらいなら、 保存前白血球除去を 一刻 
も 早く導入したり、 医療機関がどの 患者にどのロットを 使った 

かをきちんと 記録に残しておくことに 力を入れておいた 方が良 

い。 

0  遡及調査については、 自己申告を基にしていることから、 全 
例を調査することは 困難であ ること、 日赤の労力、 有効性も考 

えると不要ではないか。 

3  保存前白血球除去の 前倒しについて 
迅速審査、 財政問題を考慮いただければ 可能と考えるが、 新た 

なキットを製造するメーカ 一の作業もべ ー スとなっているので 早 
めてもら ぅ よ う お願いして い きた い 。 

また、 MAP の有効期限について、 6 週間は可能と 思うが、 エ 
ルシニアの発生で 6 週間から 3 週間に戻った 経緯があ る。 白血球 

除去によりエルシニアの 問題が解決すれば 有効期間を延長するこ 

とで ドナーが不足した 分をあ る程度カバ一できるのではないか。 

4  血漿分画製剤のプリオン 除去・本清化について 



メーカーがなるべく 早く安全であ ることの新しい 知見をどんど 

ん出して欲しい。 

5  その他 

今後の国内での 発生を考慮して、 少なくとも スコ ティッシュプ 

ラッドバンキンバがやっている フ オローアップを 素早くできるシ 

ステムにするよう、 現在の紙べ ー スを少しずつでも 長期にわたっ 
ても良いのでコンピュータベースにするよう 日赤にお願いした 
い。 

  




