
資料4－4－1  

平成21年7月28日血液事業部会運営委員会配布資料  

新型インフルエンザ（A／HINl）の国内発生に係る対応について  

○ 先般、国内において新型インフルエンザの発生が確認されたことを受け、新型イ   

ンフルエンザ患者等からの採血の見合わせ及び献血後に新型インフルエンザを発症   

した場合の対応等※1を、並びに、献血受け入れ体制確保及び医療機関への適正   

使用の要請等※2について日本赤十字社血液事業本部及び都道府県あて通知し   

たところ。   

※1「新型インフル工ンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について」（平成21年5  

月18日付け厚生労働省医薬食品局血液対策課長通知）  

※2「新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安定供給確保について」（平成21  

年5月21日付け厚生労働省医薬食品局血液対策課長通知）  
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薬食血発0518001号  
平成21年5月18日  

日本赤十字社血液事業本部長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について   

新型インフルエンザの国内発生例が報告されたことを受け、貴職におかれま  

しては血液製剤の安全性確保の観点から下記の通り対応をお願いします。  

記  

1 献血希望者の発熱等の症状の有無の確認を一層徹底すること。また、「ウ  

エストナイルウイルス等の輸入感染症対策に係る採血禁止期間の変更につい  

て」（平成16年7月13日、薬食発第0713008号）により通知した海外渡航歴の  

ある者の取扱いについても引き続き徹底されたい。  

2 献血希望者が新型インフルエンザに羅患の疑いのある患者（季節性インフ  

ルエンザを除く。）と7日以内に濃厚な接触があったことを申告した場合には、  

当該献血者に発熱等の症状がなくとも採血を行わないこと。  

3 献血を行った者が、献血後7日以内に新型インフルエンザ患者又は新型イ  

ンフルエンザに羅患の疑いのある患者（季節性インフルエンザを除く。）と  

なった場合には、直ちに献血を行った赤十字血液センターに対し、献血を行   

った事実を伝えるよう、採血当日に献血者に周知すること。  

4 採血した血液が、献血を行った者又は医療関係者等からの献血後情報によ   

り新型インフルエンザに羅患している者の献血によるものと判明した場合、   

当該血液を血液製剤の原料としないこと。   

また、当該血液を原料とする血液製剤が既に医療機関に供給されていた場  
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合は、当該医療機関に対して遅滞なく当該献血後情報を提供するとともに、  

未使用の場合には当該製剤を回収すること。  
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薬食血発第0518002号  

平成21年5月18日  

都道府県衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について   

新型インフルエンザの国内発生例が報告されたことを受け、別添のとおり日  

本赤十字社血液事業本部長あて通知しました。貴職におかれましても、その趣  

旨を御了知いただきますようお願いいたします。  
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薬食血発第0521002号  

平成21年5月21日  

都道府県衛生主管部（局）長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安定供給確保について   

先般、国内において新型インフルエンザの発生が確認されたことを受け、「新型インフ  

ルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について」（平成21年5月18日付け  

薬食血発第0518001号厚生労働省医薬食品局血液対策課長通知）により、新型インフルエン  

ザ患者等からの採血の見合わせ及び献血後の新型インフルエンザ発症時の対応等を日本赤  

十字社血液事業本部長あてお願いしているところである。   

今般の兵庫県及び大阪府赤十字血液センターの献血確保量に関する調査結果を受け、日  

本赤十字社血液事業本部長あて通知（別添1）したところである。調査結果（別添2）に  

よると、特に移動採血の実績に影響が見られることから、血液製剤の供給が滞ることのな  

いよう、貴職におかれても、 

つ、下記の方策について特段の御配慮をお願いする。  

記   

（1）献血者及び献血実施場所の確保を図り、献血受入体制に万全を期すること。   

（2）医療機関に対して、血液製剤の適正使用を要請すること。  
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薬食血発第0521001号  

平成21年5月21日  

日本赤十字社血液事業本部長 殿  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安定供給確保について   

先般、国内において新型インフルエンザの発生が確認されたことを受け、「新型インフ  

ルエンザの国内発生に係る血液製剤の安全性確保について」（平成21年5月18日付け  

薬食血発第0518001号厚生労働省医薬食品局血液対策課長通知）により、新型インフルエン  

ザ患者等からの採血の見合わせ及び献血後の新型インフルエンザ発症時の対応等をお願い  

しているところである。   

今般の兵庫県及び大阪府赤十字血液セシターの献血確保量に関する調査結果を受け、貴  

社血液事業本部に設置されている新型インフルエンザ対策本部において、 血液製剤の供給  

が滞ることのないよう下記の方策を実施すること。なお、これらの方策については、貴管  

下各血液センターと十分に連携を図り、その実施に遺漏なきを期するとともに、その実施  

状況について随時報告されたい。  

記   

（1）都道府県、市町村等に対して、献血者及び献血実施場所の確保について支援を依頼  

し、献血受入体制に万全を期すること。   

（2）血液製剤の安定供給を維持するため、採血、供給、在庫の状況を迅速に把握し、血  

液製剤の供給に不足をきたすことのないよう全国の血液センター間での融通を図  

るなど適切な対応に努めること。   

（3）医療機関に対して、血液製剤の適正使用を要請すること。  
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庁本赤ナ字社血虞事業本ガ   

5／16  17   18   19  20  21   22  23  24  25  26  27  28  29  30   

● 献血ルームにおける新型インフルエンザ発生から1週間（5／16－22）の献血状況   

PC（血小板）成分献血は、有効期間の短い血小板製剤の安定供給を図るために優先的に確保したことから、ほぼ当初計画どおりの献血   
実績となっている。また、可能な限り全血献血確保にも努めたことから、一時的にPPP（血祭）成分献血に減少がみられたが、5／21付  
の国から発出された通知以降、関係自治体等も連携しながらその確保を行うことができた。  

● 移動採血での新型インフルエンザ発生から4日間（5／16－19）の献血状況   

全血献血は、大学等の休校や事業所等の協力延期等により、特に発生から4日間（5／16－19）で当初計画の75％となったことから、全国   
的需給調整（2，000∪）により、適正在庫を維持することができた。  

● 新型インフルエンザ発生当初以降、発生地域を有する血液センターにおける日々の献血状況は、毎日、厚生労働省へ報告している。  
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2009．07．丁¢  

庁本赤ナ手放政彦手業本邸  

新型インフルエンザ国内発生当初の献血状況  

（兵庫・大阪）  

＊「新型インフルエンザの国内発生に係る血液製剤の安定供給確保について」  

＊  
（平成21年5月21日付厚生労働省医薬食品局血液対策課長通知，薬食血発第0521002号）  

1  

5／16 17 18   19  20  21  22  23  24  25  26  27  28  29  30  

● 献血ルームにおける新型インフルエンザ発生から1週間（5／16－22）の献血状況   

PC（血小板）成分献血は、有効期間の短い血小板製剤の安定供給を図るために優先的に確保したことから、ほぼ当初計画どおりの献血  

実績となっている。また、可能な限り全血献血確保にも努めたことから、一時的にPPP（血祭）成分献血に減少がみられたが、5／21付  
の国から発出された通知以降、関係自治体等も連携しながらその確保を行うことができた。  

● 移動採血での新型インフルエンザ発生から4日間（5／16－19）の献血状況  

全血献血は、大学等の休校や事業所等の協力延期等により、特に発生から4日間（5／16－19）で当初計画の△710人となったことから、  

全国的需給調整（2，000∪）により、適正在庫を維持することができた。  

● 新型インフルエンザ発生当初以降、発生地域を有する血液センターにおける日々の献血状況は、毎日、厚生労働省へ報告している。  
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庁本赤十字脚  

新型インフルエンザ国内発生以降の献血状況（対当初計画比）  

（発生都道府県）  

5／16171819 20 2122 23 24 25 26 27 28 29 30 316／12 3 4 5 6 7 8 9101112131415161718  

● 新型インフルエンザ発生当初以降、発生地域を有する血液センターにおける日々の献血状況は、毎日、厚生労働省へ報告している。  
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平成21年7月28日血液事業部会運営委員会配布資料  

新型インフルエンザの蔓延時等における献血量の確保について  

○ 先般、国内において新型インフルエンザの発生が確認されたことを受け、資料4   

－1のとおり対応したところ。  

○ 現時点において、血液製剤の供給が滞るような事態は生じていないものの、万   

一、新型インフルエンザの蔓延等により献血量の確保が困難になった場合の対応   

として以下の事項を検討する。  

（1）官公署・企業等における事業所献血の推進  

（2）複数回献血者への緊急的な呼びかけ  

（3）医療機関における適正使用の更なる推進  

（4）海外滞在歴による献血制限の綾和。  

現在、VCJD対策として、英国滞在歴による献血制限※を行っている。  

※1980年から1996年の間に英国滞在歴通算1日以上の方及び1997年から2004年の間に英国滞在  

歴通算6カ月以上の方については献血を見合わせている。  

（5）その他  
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献血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について  

Hll．9．24血液事業部会安全技術調査会  

FDÅ、カナダにおける献血制限について議論  

H12．1．13付血液対策課長通知「献血における問診の強化等について」（P．6）  

英国通算6ケ月以上滞在（1980－1996）  

H13．3．1血液事業部会安全技術調査会  

米国FDAにおける献血制限国追加及び欧州における狂牛病発症頭数の増加を踏まえ、  

H13．3．14付血液対策課長通知「献血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」（p．7）  

英国、アイルランド、スイス、スペイン、ドイツ、フランス、ポルトガル通算6ケ月以上  

滞在（1980～）  

H13．10．22血液事業部会安全技術調査会で議論  

欧州における狂牛病発症頭数の増加を踏まえ、  

H13．11．16付血液対策課長通知「献血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」（p．8）  

英国、アイルランド、スイス、スペイン、ドイツ、フランス、ポルトガル通算6ケ月以上  

滞在（1980～）  

イタリア、オランダ、ベルギー追加通算6ケ月以上滞在（1980～）  

H14．10．29 伝達性海綿状脳症対策調査会  

・血液製剤のリスクについて  

血液製剤のうち、輸血用血液製剤（赤血球等）は、製造工程中での処理が簡素であり、献  

血者の病原体の影響を直ちにうけるものであるが、現状では献血時の問診によリリスクを  

有する者の排除が行われている。また、分画精製においてプリオン病リスクの低減効果が  

推定されている。 

■今後の対応について  

vCJDの血液からの感染のリスクについてはこれまでも懸念されていたが、現時点で考えら  

れる感染症の伝播のリスクについて、VCJD患者とBSE多発国での長期滞在者からの献血は除  

外する等の指導を行っており、従来の対応を継続するが、BSE多発国から輸入された血渠分  

画製剤については、製品ごとに適切に評価し、対応を検討する。  
I   

H15．3．25血液事業部会安全技術調査会  

FDÅにおける5年以上の滞在歴による献血制限及び羊血液によるプリオン病の感染事例を受  

けて、渡航先をEUから欧州地域に拡大することについて議論。  

欧州その他の国26カ国通算5年以上の滞在歴を追加→H15．6．9医薬局長通知  
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15．3．26伝達性海綿状脳症対策調査会査会  

→同日、血液製剤及び医薬品等のTSE伝播の予防措置の改訂等について公表  

欧州で採血された原料血渠を使用している血渠分画製剤原料血液については、分画工程に  

おいてリスクが低減されることを示す文献があることを考慮しつづも、人でのVCJD発生国  

（英国、フランス、イタリア）の血液を使用しない。  

H15．6．9付 医薬局長通知「採血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」（p．9）  

Å：英国、アイルランド、スイス、スペイン、ドイツ、フランス、ポルトガル、イタリア、  

オランダ、ベルギー 6ケ月以上滞在（1980～）  

B：アイスランド等26カ国…・5年以上…帯在（1980～）  

H15．12、H16．6 英国で輸血によるvCJD発生  

H16．10．28血液事業部会安全技術調査会、H17．1．21血液事業部会運営委員会、H17．3．24伝  

達性海綿状脳症調査会  

H16．10．20時点の血祭分画製剤の製造工程における異常プリオン除去効果の評価を行い、製  

剤ごとの推定Rf値（クリアランス指数）が議論され、プリオンの不活化・除去工程には一  

定の効果があると結論づけられている。   

H17．2．4 我が国においてVCJD発生（英国滞在歴24日程度、フラン   

ス滞在歴3日）   

同日 血液事業部会運営委員会  

H17．2．7付 医薬食品局長通知「採血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」  

（p．10－12）  

英国1ケ月以上滞在歴（1980－）  
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H17，3．7血液事業部会運営委員会  

→1日以上の考え方について（H17．3．31の安全技術調査会で3．7運営委員会の議論を公開）  

・滞在期間によるリスクを定量化できない状態の中で、安全マージンを高く取ることは致  

し方ない。  

・短い期間で発症したとなれば、現時点の安全対策としては1日以上となる 

・あの時厳格にやっておけばという後悔をしないためにも1日の決定でよい。  

・世界基準ができたら足並みをそろえていくべき。  

H17．3．31運営委員会・安全技術調査会合同委員会  

・需給のバランスがとれれば1日でも問題ない。  

・白血球除去の導入を急ぐ。  

・2005．1一以降の献血制限を解除する。  

Hl了．4．1付 医薬食品局長通知「採血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」  

（p．13－17）  

英国1日以上滞在（1980－1996）、半年以上（1997－2004）  

A：フランス等EU9カ国通算6ケ月以上滞在（1980－2004）、スイス通算6ケ月以上滞在（1980－）  

B：その他の26カ国通算5年以上（1980－2004）  
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（参考）  

血祭分画製剤の製造工程における異常プリオン除去効果の評価状況について  

成分   感染性1D50※1   

全血   
10廿0   

赤血球   109－9   

白血球、血小板   10＆8   

血渠   108・5   

成分   感染性ID50※1  推定Rf値の範囲（】og）※2   

血祭   108・2  

クリオ上清   106・8  血液凝固第Ⅷ因子   1．7′・′10．7  

血液凝固第Ⅸ因子／複合体  

／迂回活性複合1本   

免疫グロブリン  
人免疫グロブリンG   5．0～13．3  

分画   ポリエチレングリコール  

処理人免疫グロブリン   

スルホ化／ペプシン処理人  

免疫グロブリン   

イオン交換樹脂／pH4処理  

人免疫グロブリン   

アルブミン分画  102・7   人血清アルブミン  5．0～15．8   

人血発たん白  

※1 平成14年10月29日厚生労働省公表資料「平成14年度伝達性海綿状脳症対策調査   
会における審議の結果について」より。全血にスクレイピーのプリオンを1010・0ID50添  
加した場合の感染性の回収実験。（Brown P et al．Transfusion1998；38；810による）   

※2 平成17年1月21日平成16年度第6回 薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委  
員会資料より。推定Rf値は、プリオンクリアランス指数であり、文献調査、予備試験  
結果を含み、また、様々なプリオン検出方法、添加試料を用いて得られたものである  
ことから、統一された試験方法、評価基準がないため、相互評価が困難であり、同一  
分類内の各製剤毎の推定値の範囲を最大値と最小値を目安として表示することに留め  
るものであることに注意。  

－15－   



医薬血第 6 号  

平成12年1、月13日  

日本赤十字社血液事業部長 殿  

厚生省医薬安全局血液対策課長  

献血時における問診の強化等について   

血液事業の推進については、日頃から格別の御高配を賜っているところであ  

る。   

現在、献血時の問診をはじめ、核酸増幅検査（NAT）等によるウイルス等の  

スクリーニング検査を実施して献血血液の安全性の確保を図っているところで  

ある。しかしながら、NATをもってしても、ウインドウ・ピリオドを完全にな  

くすことはできないことから、献血時の問診の意義は極めて重要である。また、  

エイズ検査目的で献血を利用する者が見られることに鑑み、献血血液の安全性  

確保のためより一層の万全を期す必要がある。   

そこで、今後、献血時における問診に関して、エイズ検査目的の献血を御遠  

慮願うよう改めて献血者に周知し、検査目的の献血者の排除に努めること、ま  

た、新変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（nv一山D）感染の理論的リスクを鑑  

み、今後新たな安全性に関する情報が得られるまでの当分の間の予防措置とし  

て、1980年から1996年の間に英国に通算6ケ月以上の滞在歴を有する者から  

の献血を見合わせることなど、献血に対する国民の深い理解と協力を得られる  

よう十分配慮しつつ、問診票の問診事項の一部を改訂して問診を強化するよう  

早急な措置をお願いする。   

なお、この措置について貴管下各血液センターへの周知方について特段の御  

配慮をお願いする。  

ー16－  
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医薬血発第 9 号  

平成13年3月14日  

日本赤十字社事業局血液事業部長 殿  

厚生労働省医薬局血液対策課長  

献血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について   

血液事業の推進については、日頃から格別の御高配を賜っているところであ  

る。   

現在、献血時の問診について新変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（nv－CJD）  

感染の理論的リスクを鑑み、今後新たな安全性に関する情報が得られるまでの  

当分の間の予防措置として、1980年から1996年までの間に英国に通算6ケ月  

以上の滞在歴を有する者からの献血を見合わせる措置を講じているところで  

ある。今般、狂牛病発生国の拡大等を踏まえ、薬事・食品衛生審議会血液事業  

部会安全技術調査会において、上記措置について下記のとおり対象国の拡大及  

び対象期間の延長を行うよう提言された。   

ついては、上記の提言を受け、今後献血時の問診にあたっては、下記の対象  

者に該当する方からの献血を見合わせるよう対応方お願いするとともに、これ  

まで献血にご協力いただいた方々に対し、今回の措置の趣旨について深い理解  

を得られるよう十分配慮されるようお願いする。   

なお、今回の措置については平成13年3月31日採血分より実施するものと  

するので、貴管下各血液センターへの周知方について特段の御配慮をお願いす  

る。  

記  

対象国：英国、アイルランド、スイス、スペイン、ドイツ、フランス、  

ポルトガル  

対象者：1980年以降、上記7ケ国に通算6ケ月以上の滞在歴を有する者  
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医薬血発第6 2号  

平成13年11月16日  

日本赤十字社事業局血液事業部長 殿  

厚生労働省医薬局血液対策課長  

献血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について   

血液事業の推進については、日頃から格別の御高配を賜っているところであ  

る。   

献血時の問診については、変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（Ⅴ－Cm）感  

染の理論的リスクにかんがみ、新たな安全性に関する情報が得られるまでの当  

分の間の予防措置として、昭和55年（1980年）以降、英国、アイルランド、  

スイス、スペイン 、ドイツ、フランス及びポルトガルに通算6か月以上の滞在  

歴を有する者からの献血を見合わせる措置を講じているところである。   

今般、欧州における狂牛病発症頭数の増加等を踏まえ、薬事・食品衛生審議  

会血液事業部会安全技術調査会において、下記のとおり対象国を追加するよう  

提言された。   

ついては、この提言を受け、今後献血時の問診に当たり、下記に該当する者  

からの献血を見合わせるよう対応をお願いするとともに、これまで献血に協力  

いただいた方々に対し、今回の措置の趣旨について深い理解を得るべく十分配  

慮されるようお願いする。   

なお、今回の措置については、平成13年11月30日採血分より実施するも  

のとするので、貴管下各血液センターへの周知について特段の御配慮をお願い  

する。  

記  

追加対象国：イタリア、オランダ、ベルギー  

対 象 者：昭和55年（1980年）以降通算6か月以上の滞在歴を有する者  

8  
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医薬発第0609002号  
平成15年6月9日  

日本赤十字社社長 殿  

厚生労働省医薬局長  

採血時の欧州滞在歴に関する問診の強化について   

血液事業の推進については、日頃から格別の御高配を賜っているところである。   

採血時の問診については、変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vcJD）感染の理論的  
リスクにかんがみ、新たな安全性に関する情報が得られるまでの当分の間の予防措置と  

して、平成13年3月14日付医薬血発第9号通知及び同年11月16日付医薬血発第62  
号通知「献血時の欧州渡航歴に関する問診の強化について」により、昭和55年（1980  
年）以降、英国、アイルランド、イタリア、オランダ、スイス、スペイン 、ドイツ、フ  

ランス、ベルギー及びポルトガルに通算6か月以上の滞在歴を有する者からの採血を見  

合わせる措置を講じているところである。   
今般、薬事・食品衛生審議会血液事業部会において、欧州の地理的状況を踏まえ、下  
記のとおり欧州全体に採血制限を拡大すべきと提言された。   
ついては、この提言を受け、今後、採血時の問診に当たり、下記2の対象時期に下記1  

の表のA及びBに掲げる「採血制限対象国」に「滞在歴」の欄に掲げる期間滞在した  

者からの採血を見合わせるよう対応をお願いするとともに、採血に御協力いただいてい  

る方々に対し、今回の措置の趣旨について深い理解を得るべく十分配慮されるようお願  

いする。   
なお、今回の措置については、平成15年6月27日採血分より実施するものとするの  
で、貴管下各血液センターへの周知について特段の御配慮をお願いする。   

また、今回の措置の実施に伴い、平成12年1月13日医薬血発第6号「献血時におけ  

る問診の強化等について」は、廃止する。  

記   

1．対象国と滞在歴  

採血制限対象国   滞在歴   

A  英国、アイルランド、イタリア、オランクヾ、スイス、スヘUイン、ドイツ、   6ケ月以上  
フランス、へ÷ルキヾ－、ポルげル   

B  アイスランドアルハ、セア、アンドラ、オーストリア、キヾリシヤ、クロアチア、サ   
ンマリノ、スウェう～ン、スロハ～キア、スロヘ÷ニア、セルビア・モンテネタヾ  

ロ、チェコ、デンマーク、ノルウェー、ハ÷チカン、ハンがリー、フィンランド、  5年以上  
フ㍉げリア、ポうンド、ボスニア・へノけェコヾビナ、マケドニア、  

マルタ、モナコ、リヒテンシュタイン、Jトマニア、ルタセンデルタ寸   

注）Bに掲げる国の滞在歴を計算する際には、Aに掲げる国の滞在歴を加算するものと   

する。   

2．対象時期   
1980（昭和55）年以降  
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