
査の進捗状況について  供血者からの遡及   

（目次）  

○ 供血者からの遡及調査の進捗状況について  

（平成19年10月12日付け血液対策課事務連絡）…… 1  

○ 供血者からの遡及調査の進捗状況について（回答）  

（平成19年10月18日付け日本赤十字社提出資料）…… 3  

○ 薬事法第7了条の4の3に基づく回収報告状況  

（平成19年1月 ～平成19年10月23日分）………… 5  

O 「血祭分画製剤のウイルス安全対策について」の   
実施状況について ……………………………………………… 7  

○ 血渠分画製剤のウイルス安全対策について  

（平成15年11月7日付け医薬食品局4課長通知）…… 9   



†  

事  務  連   絡  

平戒19年10月12日  

日本赤十字社血液事業本部 御中  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

供血者からの遡及調査の進捗状況について   

標記につきましては、平成19年6月29’目付け血安第221号にて貴社血  

液事業本部長より資料の提出があり、これを平成19年度第2回血液事業部会  

運営委員会に提出したところです。今般、 平成19年11月14日（水）に平  

成19年度第3回血液事業部会運営委員会が開催されることとなりましたの  

で、下記の事項についてあらためて資料を作成いただき、平成19年10月1  

8日（木）までに当事務局あて提出いただきますようお願いいたします。  

記   

1．「供血者の供血歴の確認等の徹底について」（平成15年6月12日付け医   

薬血発第0612001号）に基づく遡及調査に係る以下の事項  

（手 調査の対象とした献血件数   

② 上記①のうち、個別NAT検査を実施した件数   

③ 上記②のうち、陽性が判明した本数   

④ 上記①のうち、医療機関に情報提供を行った件数   

⑤ 上記③のうち、医療機関へ供給された製剤に関する報告件数   

⑥ 上記⑤のうち、受血者情報が判明した件数   

⑦ 上記⑥のうち、医薬品副作用感染症報告を行った件数   

2．資料の作成に当たっての留意事項   

① 本数又は件数については、病原体別及びその合計を明らかにすること。   

また、平成15年12月22日付け血企第419号で示されたとおり、上   

記1の③～⑥については、対象期間ごとに本数又は件数を記載すること。  

② 本数又は件数については、平成19年1月15日付け血安第8号の提出   

時において判明したものに、その後の遡及調査の進展状況を反映させて記   

載すること。   





†   

血 安 第 3 61号  

平成19年10月18日  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長様  

日本赤十字社   

血液事業本部長   

供血者からの遡及調査の進捗状況について（回答）   

平成19年10月12目付事務連絡によりご連絡のありました標記の件については、  

別紙により回答いたします。   



ガ綬／疲鍬毀βγり仏4丁勝虎ノとな久二受虚着㈱∫得らカえが．点前朝仁よク忍亡Lた草野て電ある  
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薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況  

○平成19年‾1月～平成19年10月23日分  

】 ： ．ゾウ▲！ヱ」賢 ■上    り±竺錆声戸．ごでゝ蓑†， 童謳    L′ 
06．12．31  新鮮凍結血祭「日赤」160ml   

i亡，刷∴： 

08－0626－0264   

07．01．17  新鮮凍結血柴「日赤」80ml   34－0228－5710   

07．01．23  新鮮凍結血柴「日赤」160ml   0ト1620－5175   

07．01．29  新鮮凍結血柴「日赤」160ml   01－1222－0882   

07．02．1こi  新鮮凍結血粟「日赤」80ml   11－2222－965∠1   

07．02．16  新鮮凍結血奨「日赤」80mユ   44－5720・∠1889   

07．03．07  新鮮凍結血柴「「］赤」160ml   01－0429－1019   

07．03．13  新鮮凍結血黎「日赤」160ml   56－2425－9700   

07．0：う．15  新鮮凍結血祭「日赤」80nll   15・0329－5024   

07．03．15  新鮮凍結血柴「日赤」160ml   36－9525－5272   

07．04．10  新鮮凍結血祭「日赤」160ml   03－2126－3685   

07．04．11  新鮮凍結血栗「日赤」160ml   17－9120－7210   

07．05．15  照射赤血球濃厚液－LR「日赤」400ml由来   15－1627－8624   

07．05．12  新鮮凍結血祭「日赤」160ml   37－2120・3583   

07．05．1∠1  新鮮凍結血紫「日赤」80汀11   07－0125－7237   

07．05．25  ●新魚羊凍結血娘「日赤」160ml   70・2620－4934   

07．06．11  新鮮凍結血祭「日赤」160ml   01－0820－7579   

07．07．02  赤血球濃厚液－ⅠノR「日赤」400ml由来   78－3122－8853   

07．07．10  照射赤血球濃厚液－LR「日赤」400ml由来   62・0329－046∠1   

07．07．26  新鮮凍結血渠「日赤」160ml   31－0127－1910   

07．08．02  新鮮凍結血祭－ⅠノR「日赤」400ml相当由来   63－0524－6967   

07．08．08  新鮮凍結血娘「日赤」160m】   37－2226－1985   

07．08．21  新鮮凍結血渠「日赤」160ml   58－0229－4063   

07．08．24  新鮮凍結血祭「日赤」160ml   21－8327－6604   

07．08．29  新鮮凍結血柴－L】ミ「日赤」400ml相当由来   43・0227－0562   

07．09．05  新鮮凍結血娘－LR「日赤」200ml相当由来   78－3714－0437   

07．09．05  新鮮凍結血祭－LR「日赤」400ml相当由来   50－0920－5487   

07．09．25  新鮮凍結血梁－LR「日赤」400ml相当由来   48・2022－7183   

07．10．05  照射赤血球濃厚液－LR「日赤」400ml相当由来  36－8820－2652   

07，10．19  新鮮凍結血祭－Llく「日赤」400ml相当由来   01－2728－8122，  3  

01－2127－2916，  

01－0827－6236  

07．01．05  

07．01．18  

07．01．29  

07．02．01  

07．02：16  

07．02．23  

07．03．13  

07．03．19  

07．03．19  

07．03．19  

07．04．12  

07．04．12  

07．05．17  

07．05．21  

07．05．23  

07．05．29  

07．06．12  

07．07．05  

07．07．17  

07．07．31  

07．08．08  

07．08．15  

07．08．2‘1  

07．08，28  

07．08．31  

07．09．10  

07．09．10  

07．10．01  





「血祭分画製剤のウイルス安全対策について」の実施状況について  

（平成19年10月24日時点）  †  

○ 経 緯 

「血祭分画製剤のウイルス安全対策について」（平成15年11月7日付け薬食  
審査発第1107001号、薬食安発第1107001号、薬食監発第1107001号、薬食血発  

第1107001号。以下「通知」という。）の実施状況について、（社）日本血液製剤  
協会に所属し、血渠分画製剤を製造又は輸入している会員企業に対し報告を求め  
たところ、以下の結果が得られた。  

① 
旦 

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、ウイルス・プ  
ロセスバリデーションが行われていた。  

② 脚こ関する必要な書類等の整理及び保存の有無  

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、必要な書類等  
の整理及び保存が行われていた。  

③ 通知記の3（1）後段lこ規定するウイルスクリアランス指数が9未満の製剤  
該当する製剤がある齢－ま、ウイルスの除去■化の工程の改善  

ウイルスクリアランス指数が9未満の製剤は、海外血婆を原料とし、日太国  

叫は諾い。  
該当する製剤がある製造業者又は輸入販売業者の製造元においては、バリデ  
ーション結果の見直し、新たな不活化工程の追加等の検討等が行われている。  
なお、米国及び欧州で採血された場合は、それぞれの地域における遡及 
ガイドラインに基づいた対応がなされている。  

④ 通知記の3（2）即ルlこおけるNATの実施の有無  

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社の製造元のいずれにおいても、原料  
のプールにおけるNAT検査が実施されている。  

⑤ 通知記の61こ規定する添付文書の改言丁の有無  

添付文書へ記載する文章及び記載場所について、日本血液製剤協会・添付文  
書委員会で協議・検討が行われ、平成15年12月17日に厚生労働省医薬食品局安  
全対策課の了承を得たところであり、平成16年1月から2月にかけて、血祭分画  
製剤及び人血液を用いる血液製剤代垂医薬品の添付文書が改訂された。  

－1 
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† ・薬食麺発第11070由号  

菜食安発第11070毎号  

薬食監葉菜110TOOl号  

薬食血発芽110700▲l号  

平成1畠年11月 7日  

■嘩）日本血顔製剤協会理事長一段  

．厚生労働省医薬食品局審査管理課良．  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局監視指導▼麻薬対顔課長  

厚生労働省医薬食品局血液対策畏長  

「画製剤のウイルス安全対策について■  

・ノ療紀については、平成15年10月24日に開催された平成15年度質草回  

血液事業部会たおける検討法泉を踏まえ、下記のとおりと↓、発出日．から適用  
－しますので、●貴職におかれて軋真金会員に対し当該対策が徹底されるよう周  

知を串原いします。ただし、平嘩15年9月17日に顔催さ九た平成15年度  
第3寧血液事業部会安全技緬調査会に餅、て対応を保留することとされた、遡  
及満査に－より個別に核餞増幅検査似下「NATJという二）を声施した緒呆、：  
陽性血液の琴入が判明した原鞘嘩由来の血寮分画製耕こつい七軋本通知鱒  

規定を遡って適用することといたします。・   
また、「血液製剤の当面のウイルス安全対策について」（平成10年11見2  
日付け厚生省医薬安全局安全対喪象監視指導課、血液対策課事務連絡）につ  

いては、本通知を．もって廃止することとします。   



記  

ユ 血妹分画製剤似下㌻製靴という。）－の腰遼紆に放生物由来虚刹基準（平   

鹿15年厚生労働省呑穿210号）第2の2の（6）の競走喧則り、その原   
血資虹ついて、タイルス仕ほⅤ、Hや・Ⅴ及び削Ⅴをいう。以下同じ。）ゐ  
・封ATを実施することとし、屈性となった場合は使用しないこと。   

之・副作用等の報告●（薬事法（昭和35年鈷律算14早朝第77粂の4の2   

第1項及び夢2項に親藩する副作用等の報告をいう．以下同じ。）導からの遡   
及御重に伴い、1製剤（ロット），め製造後に個別にNA士を夷施するこ．と！こよ  
り、陽性となちた血液の原血拳への漁入が判明した場合畔、亀入したウイル   

スの種類及び畳（理論曲な上限値を含む。）が特愛され、か？、襲遇工程にお  
いて当該タ．イルスが十郎除去・不括蒔きれることが旛酪されれば」鱒別の   
分旺乱費の段階にある虎血祭を除きこ等骸細（ロット）を回収する必要は ′   

如、ものとすること。また、これらの特定及び醸欝は、厚生労働省医薬食品  
●鱒血痕対策課が、血液事美都全資金技術調査会の意見を聴いて行うも’のとす   
ること。   

なお、この場合において、混入したウイルスの曇が、日本赤十字社が現に   
実施している50プールのNATにより陰性が穣零されるレベルであって、   
当該ウイルスに係る・ウイルスクタアランス揖数（タイルスカ価の城少度を対  

数Gogl。値）で表したものをいう．以下同じ。）が白以上である製剤（ロッ  
ト）・については、．当家ウイルスが十分に除姦・不活化されていると平成15  

年度第3回血液事業部会において判断されたので、当面臥個別の分敵血襲  
の段階にある原血妓を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要はないもの   
とすること。   

3 2の爵段に改定する確認に資するため、あらかじめ、以下に掲げる措置を  
蕎じておくこと。   

（り ウイルスの除去・不倍化尊に係る書欝等の整備及び工程の改蓉  

製剤の製造工程において、ウイルえが十分に除去・不清化されているこ  
′ とを確認できるよう、ウイルス・プロセスバリデーション妄実施しておく   

こと。また、必要な毒帯等を整理し、傑存しておくごと。－  
、さらに、頓全な血硬製麺め安定供給の確保等に関する法敵（昭和31  
・年法尊第1．60朝の第ヰ条において、製造菜箸等の責落として旭液製   
剤の安全性向上iこ寄与する技術の開劉に努めることが規定されている土   

とを踏まえ、より安全性の高い製剤の閲賓に努めること。・特に、製造工幕   
におけるウイルスクリアランス指数が9未満である製剤についてはヾ早期  
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・にウイルスの除去・不蒔化の工程について改善を図ること。  
†   

●（2）一原料のプ→レを製造した際の埠査  

原料のプールを製造した際、当該プナルについてNATを実施すること  
とし、陽性となった場合は使用しないこと。また、当該NATの検出限界   
一 が100‡U／mlの清度となるよう精度管理を行いこ必要な書類等を保  

存しておくこと。  

4以下の場合広遠やかに厚生労齢医薬食品局血鱒対発課に報告すること。   
（け遡及調査等によ・り原血熱こNAてで陽性となった重液の泡入嘉ミ判明し  

J   

‥・（2）3■の（2）に競走する原料のプ…ルを製造した際の検査でNATの陽   

・‾ 性が判断した麓合。  

なお、蜜該軽食があった琴合札rNATガイドライン腹耐〕．が策定▲  
されるまでの間、－粛三者機関においてNA一丁の結果を検証することとして  
いるので、血液対策課の指示に基づき当該機占削こ保管検体を提供すること。   

■5 副作用等の報告等からゐ遡及調査に伴い、製剤（ロット）の製造後に個別   
にNATを美簿すること．により、・陽性となった血液の原血貌への泡入が判明   

した場合であって、3の（1）及び（2）に掲げる措置が話じられていない   

等、2の前段に規定する篠栗ができない場合は、原則として、r医薬品等の回   
一収に関する監視指導要領」（平成12年3月8・日付け医薬発第237号別添   

：1）の規定に則り、当該蔑剤（ロット）を回収すること。  

なお、副作用等の醸宮等からの遡及調査により、製剤（ロット）と感染症  
∴の発生との因果関係が否定できない場合には、以上の規定にかかわらず、速   

ヰかに厚生労働省医薬食串局安全対策附こ報告するとともに、同質額の規定   

に則り、当夢製剤（ロット）を回収すること。．   

年既に■、「生物由来製品の添付文書に記載すべき事寧について」（平成15年   

昏月l畠日医藻発第0515005割に基づき、製剤の、リチクに係古筆裏が添付  
一 文音に記載されているところであるが、・なお入念的な措置として、同通知の   
記の1． （1ト⑤に関連して、添付文書の軍事な基本鱒注意にご以下に掲げる  

－趣旨の文言を記載する±と。   

・製剤の原材料である血液については、ミニプールでNATを実施し、  
ウイルスのDNA又痙RNAが検出されないことが確認されだものを使  

用しているがこ当該ミニプールNATの検出限界以下のウイルスが混入  

している可能性が常に存在すること。  
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