
平成20年10月29日血液事業部会運営委員会配布資料  

献血件数及びHIV抗体・核酸増幅検査陽性件数  

陽性件数  

（）内女性  

年   献  血  件  数  ［］内核酸  10万件  

（検 査 実 施 数）   増幅検査  

のみ陽性   

件   件   件  

1987年 （昭和62年）  8，217，340   11（1）   0．134   

1988年 （昭和63年）   7，974，147   9（1）   0．113   

1989年 （平成 元年）   7，876，682   13（1）   0．165   

1990年 （平成 2年）   7，743，475   26（6）   0．33（i   

1991年 （平成 3年）   8，071，937   29（4）   0．359   

1992年 （平成 4年）   7，710，693   34（7）   0．441   

1993年 （平成 5年）   7，205，514   35（5）   0．486   

1994年 （平成 6年） 6，610，484   36（5）   0．545   

1995年 （平成 7年）   6，298，706   46（9）   0．730   

1996年 （平成 8年）   6，039，394   46（5）   0．762   

1997年 （平成 9年）   5，998，760   54（5）   0．900   

1998年 （平成10年）   6，137，378   56（4）   0．912   

1999年 （平成11年）   6，139，205   64（6）   1．042   

2000年（平成12年）  5，877，971  67（4）  1．140  

［3】  

2001年（平成13年）  5，774，269  79（1）  1．368  

2002年（平成14年）  5，784，101  82（5）  1．418  

［2］  

2003年（平成15年）  5，621，096  87（S）  1．548  

［2】  

2004年（平成16年）  5，473，140  92（4）  1．681  

［2］  

2005年（平成17年）  5，320，602  78（3）  1．466  

［2］  

2006年（平成18年）  4，987，857  87（5）  1．744   

2007年 （平成19年）   4，939，550  102（3）  2．065   

［6］  

2008年 （平成20年）   3，779，436  86（2）  2．275   

（1月～9月）   （速 報 値）   ［0］   

（注1）・昭和61年は、年中途から実施したことなどから、3，146，940件、  
うち、陽性件数11件（女性0）となっている。  

（注2）・抗体検査及び核酸増幅検査陽性の血液は廃棄され、製剤には使用されない。  
・核酸増幅検査については、平成11年10月より全国的に実施している。  
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HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者数内訳  

1．性別・年齢区分・国別  

※ 昭和61年γ平成20年9月（昭和61年につ辱′、ては、年途中から集計）  
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2．都道府県別（献血地別）  

61年  

県 別  ■也★  
件数  

（件）   

1．北鶏道  2  3  

26．某社  2  2  4  2．0  

2了．大阪  4  

28．兵庫  2   2  2   3   

討．奈良  2   12  

30．和歌山   2   21．1   

31．鳥取  3  

32．島根  2  

33．岡山  2  2  

3ヰ．広島  2  126 2   

35．山口  2  4   3，3   

合 計  n  ロ  9  13  ‡も  29  34  35  36  46  ヰ8  54  56  64  67  79  82  87  92  丁8  8丁  102  86  1230  100  1238   loo I 
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ブロック別HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者  
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年齢別HIV抗体・核酸増幅検査陽性献血者  

平成16年  平成17年  平成18年  平成19年  平成20年  

（1月～6月）  

10万人  陽性  10万人  陽性  陽性  

献血者  陽性   当たり  献血者  陽性  ‖ 匪 ‖  献血者     当たり  献血者  茎 ‖  10万人 当たり  献血者  

人  人  件  l ‖  人  件   

メ  件i   

メ  件  

16才～ 19才    476；061   

‖ ‖ H  ‡（1）  

人  人l  メ  20才～ 29才  1，399，900  37 （3）  2．643    1，329，692  H l ‖ 25卜880 ‖ ‖     1，188，738   
‡（2）   （2）   

人  
人  

メ  

四   （ 
‖  （2）   30才～ 39才  1，463，901  28   1．913    1，429，245   

人  人  メ  40才～ 49才  1，081，771  19  1．756    1，078，146  u l ‖ 1010．928 l  
‖  

人  人  
メ  

3  

50才～ 59才  783，807  7  0．893    778，846  8   
団  

人  人  メ  

60才～  267，700  ロ  0．374    259，009   

l ‖ l  

人  人  メ  

合 計  5，473，140  92 （4）  1．681    5，320，602   ‖  （5）   

（3）   （2）  

（注）陽性件数の（）内女性  
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男女別HⅣ抗体陽性看数の年次推移（対10万人）  

男性献血者数  女性献血者数  男性陽性者数  女性陽性者数   10万人当たりの  10万人当たりの   10万人当たりの  

（人）   （人）   （人）   （人）   陽性者数（人）  男性陽性者数（人）  女性陽性者数（人）   

1987年   5，025，183   3，192，157   10   0．134   0．199   0．031   
1988年   4，795，816   3，178，331   8   0．113   0．167   0．031   
1989年   4，741，178   3．135，504   12   0．165   0．253   0．032   
1990年   4，668，020   3，075，455   20   6   0．336   0．428   0．195   
1991年   4，859．472   3，212，465   25   4   0．359   0．514   0．125   
1992年   4，668，095   3，042，598   27   7   0．441   0．578   0．230   
1993年   4，321，680   2，883，834   30   5   0，486   0．694   0．173   
1994年   3，991，261   2，619，223   31   5   0．545   0．777   0．191   
1995年   3．773，367   2，525，339   37   9   0．730   0．981   0．356   
1996年   3，559，703   2，479，691   41   5   0．762   1．152   0．202 
1997年   3，525，264   2，473，496   49   5   0．900   1．390   0．202   
1998年   3，596，665   2．540，713   52   4   0．912   1．446   0．157   
1999年   3，596，596   2．542，609   58   6   1．042   1．613   0．236   
2000年   3，477，145   2，400，826   63   4   1．140   1．812   0．167   
2001年   3，452，607   2，321，662   78   1．368   2．259   0．043   
2002年   3．475，803   2，308，298   77   5   1．418   2．215   0．217   
2003年   3，425，511   2，195，585   79   8   1．548   2．306   0．364   
2004年   3，347．349   2，125，791   88   4   1．681   2．629   0．188   
2005年   3，291．421   2，029，181   75   3   1．466   2．279   0．148   
2006年   ；；●●●   1，799．197   82   5   1．744   2．572   0．278   
2007年   3，276，597   1．662．953   99   3   2．065   3．021   0．180   
2008年   1，676，543   827，824   56   2  2．316   3．340   0．242  
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献血者における男女別HⅣ抗体・核酸増幅検査陽性者数の年次推移  

（対10万人）  

10万人当たりの  
陽性者数（人）  

＋ 10万人当たりの  
陽性者数（人）  

＋ 10万人当たりの  
男性陽性者数（人）  

－・・  10万人当たりの  

女性陽性者数（人）  
2．259  

2．215  

2．300  
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平成19年11月14日血液事業部会運営委員会配布資料  

検査法の変更について（CLEIA法の導入について）  

1．対象検査項目   

現在の検査項目、HBs抗原、HBc抗体、HBs抗体、HTLV－1抗体、HIVl／2抗体、  

HCV抗体、梅毒TP抗体、パルボウイルスB19抗原のすべての検査項目につい   

て、検査方法を凝集法から化学発光酵素免疫法（CLEIA法）に変更する。   

試薬の性能は、現行と同等又はそれ以上の感度、特異性が確認されている。  

HBs抗原検査の感度は0．1ng／mi，以上、パルボウイルスB19抗原検査は  

1×106copies／止以上となっている。  

感染症検査装置  

●憧l・■          CL480D  CLヰBDO          巳    1038   149  

全献血血液を対象に感染症検査ならびに生化学検査のスクリーニング検査を  

自動で行うシステムで、感染症の検査装置、生化学の検査装置及び数種類の検  

体ラック搬送ユニットで構成されています。（240検体／時間）  

3．導入スケジュール  

CLEIA法  凝集法  

移行期間（約6ケ月を予定）   

九州の血液センターから、北海道、東京、埼玉、岡山、愛知、広島、宮城、  

大阪、石川の各血液センターに順次機器を設置し、動作確認、教育訓練後に運  

用を開始する。  
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参考  

検体投入部  遠心機  開栓機  感染症検査装置  

感染症検査装置（CL4800）  
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凝集法及びCLEIA法の原理  

【凝集法】  

凛ピ体・ ● ●  

●  ・J  
担体：赤血球  

耳卓二；   
担体表面の抗体（抗原）と検体中の抗原（抗体）が抗原抗体反応により凝集像を形成する。  

【CLEIA法例】   

固相化抗体とALP標識抗体で検体中の抗原（抗体）を挟み抗原抗体複合体を形成する。ALP  

標識抗体と基質液との反応で発光し、発光量をカウントする  

血清学的ウイルス検査の開始時期  

1972年   HBs抗原検査を開始   

1986年   HIV－1、HTLV－1の抗体検査を開始   

1989年   HCV抗体検査の開始、HBc抗体検査の開始   

1994年   HIVl／2抗体検査を開始   
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血清学的検査に関する技術的情報（CL4800）  

日本赤十字社  

HBV  HCV   HIV  

HBs抗原検査   HBc抗体検査   月Bs抗体検査   HCV抗体検査   HIV－1・2抗体検査  

CLEIA法   CLEIA法   CLEIA法   CLEIA法   CLEIA法   

2ステップサンドイッチ法に基づ  2ステップサンドイッチ法に基づ  1ステップサンドイッチ法に基づ  2ステップサンドイツチ法に基づ  2ステップサンドイッチ法に基づ  

いた化学発光酵素免疫測定法に  いた化学発光酵素免疫測定法に  いた化学発光酵素免疫測定法に  いた化学発光酵素免疫測定法に  いた化学発光酵素免疫測定法に   より 
原理                        、血清又は血紫中のHBs抗原  より、血清又は血紫中の抗HBc抗  より、血清又は血婦中の抗HBs抗  より、血清又は血婦中の抗HCV抗  より、血清又は血婦中の抗HIV－1 抗体及び抗HIV－2抗体を検出する  

を検出するものである。   体を検出すろものである。   体を検出するものである。   体を検出するものである。   
ものである。  

製造販売元   富士レビオ株式会社   

試薬名   ルミパルスプレスト⑧HBsAg－N  ルミパルスプレスト叫BcAb－Ⅳ  ルミパルスプレスト①HBsAtrN  ルミパルスプレスト⑧オーソ⑳HCV  ルミパルスプレスト⑧HIV－1／2   

承認番号   21900A九Ⅸ00939000   21900仙Ⅸ00264000   21900AMXOO936000   21700仙佗00716000  21800AMZlO350AOl   

HBs抗原陽性パネルが陽性、HBs  HBc抗体陽性パネルが陽性、HBc  HBs抗体陽性パネルが陽性、HBs  HCV抗体陽性パネルが陽性、HCV  HIV抗体陽性パネルが 陽性、HIV  
抗原陰性パネルが陰性と判定さ   抗体陰性パネルが陰性と判定さ  抗体陰性パネルが陰性と判定さ  抗体陰性パネルが陰性と判定さ  抗体陰性パネルが陰性と判定さ  
れる。   れる。   れる。   れる。   れる。  

特異性試験  
HBs抗原陰性検体の測定を行い、  HBc抗体陰性検体の測定を行い、  HBs抗体陰性検体の測定を行い、  HCV抗体陰性検体の測定を行い、  HIV抗体陰性検体の測定を行い、  
陰性と判定される率は99．5％以  陰性と判定される率は99．5％以  陰性と判定される率は99．5％以  陰性と判定される率は99．5％以  陰性と判定される率は99．5％以  
上である。   上である。   上である。   上である。   上である。   

市販のHBs抗原感度パネルを用し、、  Ⅶ0標準物質（anti－hepatitis  市販のHCV抗体セロコンパー   市販のHIV－1抗体セロコンパー  

感度設定   0．1ng／mLを検出するよう設定し た  HBV陽性検体を用い、既承認晶と 同等の感度が得られるよう設定 した。           IJmunOglobuline－1stReferenc？  ジョンパネルを用い、既承認品と  ジョンパネルを用い、既承認品と     Preparation）を基準に設定し  同等の感度が得られるよう設定  同等の感度が得られるよう設定   」－d   た 
。   した。   した。   

BBI社褒HIV－1セロコンハヾ－シヾヨンハ■ネルを  

測定した結果、PRB941－04、  
BBI社製HCVセロコンハ～－シ㍉ンハ■ネルを測  

BBI社製感度検定パネル（PHA807）  BBI社製セロコンバージョンバネ   最小検出感度は1．OmIU／mLであ  
を用いた検出感度は、サブタイ  ル（‰．PHM935A，B）を用いて検  05、PHV908－04を検出した。また、  2PerformancePanel（PRF202〉、  

性能       り、CDC推奨基準値である 10 ProMedDx社より購入したシ寸ェノタイ  BBI社製Worl加ideHIV－1  
は0．1ng／mLであった。   ‰．PHM93513を検出した。  mIU／mL以上を陽性とした。  デ既知検休71例を測定した結果、  

全例を検出した。   Panel（WWRB301（M），WWRB302）を測  
定した結果、データシート上の陰性を  
除く全例を検出した。   

ウインドウ期間   平均80日（44～125日）※1  82日（54～192日）※2   平均22日（6～38日）※2   

注）本表の試薬は、輸血用血液製剤のための検査を目的として使用しているものであり、診断を目的としているものではありません。   

※150，pOOINAT陽性者の追跡調査結果に基づくRPHA法のウインドウ期の推定値  

※2 Schreiber GB et al．The risk of transfusion－tranSmitted viralinfection．N EnglJMed．1996；334：1685－90．  
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血清学的検査に関する技術的情報（CL4800）  

日本赤十字社  

梅毒抗体検査   HTLV－Ⅰ抗体検査   ヒトパルボB19抗原検査  

CLEIA法   CLEIA法   CLEIA法   

2ステップサンドイッチ法に基づ  2ステップサンドイッチ法に基づ  2ステップサンドイッチ法を原理  
いた化学発光酵素免疫測定法に  とする化学発光酵素免疫測定法  

原理      より、血清又は血嬢中の抗HTLV▼ Ⅰ抗体を検出するものである 
体を検出するものである。  

。  

製造販売元   富士レビオ株式会社   

試薬名   ルミパルスプレスト⑧TP   ルミパルスプレスト⑧HTLV－Ⅰ   パルボB19抗原キット   

承認番号   21500AMZOO417000   21700AMZOO702000  

梅毒TP抗休陽性パネルが陽性、  HTLV－Ⅰ抗体陽性パネルが陽性、  B19抗原顔性パネルが陽性、B19  
梅毒TP抗体陰性パネルが陰性と  HTLV－Ⅰ抗体陰性パネルが陰性と  抗原陰性パネルが陰性と判定さ  
判定される。   判定される。   れる。  

特異性試験  
梅毒TP抗休陰性の測定を行い、  HTLV－Ⅰ抗体陰性検体の測定を行  B19抗原陰性検体の測定を行い、  
陰性と判定される率は99．5％以  い、陰性と判定される率は   陰性と判定される率は99，5％以  
上である。   99．5％以上である。   上である。   

ヒトパルボウイルスB19抗原陽性  
抗梅毒TP抗体陽性検体を用い、既  抗日TLV－Ⅰ抗体陽性検体を用い、   検体を用い、DNA量  

感度設定  
よう設定した。   るよう設定した。   106geq／血（＝IU／血）を検出するよ  

う設定した。  

抗梅毒TP抗体既知検体550例を測  
BBI社製＾ntトHTLV一Ⅰ／ⅢMixed  ヒトパルボウイルスB19DNA陽性  

ハ○ネル（n＝152）を測定した結果、DNA  

は100％であった。  
性能   定した結果、既承認品との一致率         TiterPerformance Panel      PRP205を測定した結果、データ上の  量106IU／mL以上であった117例を  

陰性を除く全例を検出した。   全例検出した。   

ウインドウ期間  51日（36～72日）※2  

注）本表の試薬は、輸血用血液製剤のための検査を目的として使用しているものであり、診断を目的としているものではありません。  

※150－POOINAT陽性者の追跡調査結果に基づくRPHA法のウインドウ期の推定値  

※2 Schreiber GB et al．The risk of transfusion－tranSmitted viralinfection．N EnglJMed．1996；334：1685－90・   



検査項目別陰性率（日本赤十字社九州血液センター）  

梅毒   検査年月  検査数  検査項目  
（抗体）   

HBV   HBV   HCV   

HBs抗原   HIV  HTLV－1抗体  ヒトハ○ルホ●ウイルス          HBc抗体  （HCV抗体）  （HIV抗体）   B19（抗原）   

陽性数  116   108   211   44   38   171   13  

陽性率（％）  0．24   0．22   0．43   0．09   0．08   0．35   0．03  
2008年1月  

CL48POシステム  

（CLEIA法）   

個別NAT  
実施数  

100   207   44   38  

参  

考  

個別NAT  
陽性数  

26   25   19   0  

陽性数  101   25   168   46   14   124   1  

2007年12月  
PK7200  50．973  

（凝集法）  

陽性率（％）  0．20   0．05   0．33   0．09   0．03   0．24   0．00   

※ NAT（HBV：HBV－DNA，HCV：HCV－RNA，HIV：HIV－1RNA）   



平成20年10月29日  

薬事・食品衛生審議会  

血液事業部会運営委員会資料  

感染症検査結果陽性血液にかかる当面の取り扱いについて  

日本赤十字社 血液事業本部  

1．はじめに  

献血血液のHBV及びHCVをはじめとした感染症検査については、平成20年1   

月の九州センターより従来の凝集法から CLEIA法（化学発光酵素免疫法）の   

CL4800への移行準備を進めて、8月には全国導入を終了したところです。  

一方、感染症検査結果が陽性と判定された方へは、通知事業として検査結果を   

お知らせしており、また輸血医療を実施した医療関係者へは「血液製剤等に係る   

遡及調査ガイドライン」に基づいて情報を提供し、遡及調査を行っています。  

2．遡及調査への当面の対応について  

CLEIA法導入後、献血血液のスクリーニングで使用する感染症検査試薬につい   

ては、感度の一層の向上が達成されたものの、特にHBs抗原検査結果においては   

陽性と判定される事例が多くなっていました。  

1）HBV  

CLEIA法導入前は、凝集法でHBs抗原検査が陽転した場合、EIA法による中和   

試験を実施して、陽性の場合に遡及調査を実施してし）ました。  

CLEIA法導入後は、HBs抗原検査結果が陽性（C．0．I．値1．0以上が陽性）と判   

定された場合、確認試験としての中和試験の対象範囲がC．0．Ⅰ．値2．0以上に限   

定されていたことから、C．0．Ⅰ．値1．0以上2．0未満に関しては全例陽性と判断   

せざるを得なかったため、遡及調査件数が急増しました。  

その後、試薬の改善が行われ10月20日以降はC．0．Ⅰ．値1．0以上2．0未満に   

ついても中和試験が可能となり、中和試験または個別NATのいずれかが陽性  

の場合に遡及調査を実施することとしました。   

2）HCV  

CLEIA法導入前は、凝集法でHCV抗体検査が陽転した場合、遡及調査を実施し  

ていました。  

CLEIA’法導入後は、CLEIA法にて陽転の血液と前回の血液について個別NATを   

実施して、いずれかが陽性の場合に遡及調査を実施することとしました。   

3）HIV  

CLEIA法導入前は、凝集法でHIV抗体検査が陽転した場合、追加試験としてEIA   
法を行い、更に確認試験として個別NATで陽性の場合に遡及調査を実施していま  

した。  

CLEIA法導入後は、確認試験としてウエスタンプロット法及び個別NATを実施   

して、いずれかが陽性の場合に遡及することとしました。  
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平成20年10月29日  

日本赤十字社  
血液事業本部  

新しい感染症検査法（CL4800）の判定と陽性血液にかかる当面の取り扱いについて（案）  

HBs抗原   HCV抗体   HIV抗体   HTし∨－1抗体   HBc抗体  

C．0．Ⅰ．12．0以上が陽性、12．0  

出荷適否基準   C．0．Ⅰ．1．0以上が陽性、1．0未満が陰性  未満が陰性  

（但し、HBs抗体200mル／mL  
以上の場合は適合とする）  

判定法   
1回目の検査で陽性を示した検体は、2重測定して合計3回の試験の内2回以上で陽性の場合に「陽性」と判定する。（「陽性」と判定された血液は輸血  
用血液製剤及び血韓分画原料としない。）  

C．0．Ⅰ．1．0以上の「陽性」検体  
通知、遡及調査の  通知、遡及調査の  

確認試験  
確認試験として   

について中和試験を実施（10  
個別NAT（TMA法）   

WB法及び個別NAT   
肝法（日赤内部試薬）  

確認書式験として  

月20日～）  
（TMA法）  個別NAT（PCR法）   

を実施  を実施  

献血者への通知  中和試験陽性の場合に通知   
個別NAT（TMA法）陽性の場  CL法及びIF法の2法陽性の  個別NAT（PCR法）の結果を  

合に通知  場合に通知   付記して全員に通知  

HBG抗体陽性で  

確認試験陽性又は個別NAT  今回陽性の検体及び前回の 検体について個別NAT（TMA  前回献血ある方が対象。  
受血者の遡及調査  

法）を実施して陽性の場合に  
法）が陽性の場合に遡及調  今回及び前回の検体で個別  

施（10月20日～）※  
遡及調査実施   

査実施  NATを実施して、結果を付記   
して遡及調査する。   

※10月19日以前の受血者の遡及調査   

確認試験実施可能例（C．0．Ⅰ2．0以上）：確認試験陽性の場合に遡及調査を実施（当該陽性献血と遡及調査対象献血の個別HBV－NATを実施し医療機関へ情報提供。）   
確認試験実施不能例（C．0．Il．0以上、2．0未満）：遡及調査の実施（当該陽性献血と遡及調査対象献血の個別HBV－NATを実施し医療機関へ情報提供。）   



遡及調査月別発生状況  

4月   5月   8月   7月   8月   9月  10月 11月 12月  1月   2月   3月   



日本赤十字社におけるHBs抗原検査実施体制  

献血者から始まる遡及調査  

※中和試験   

HBs抗原陽性検体の特異性を確認する目的で、検査系にHBs抗体を添加し、   
HBs抗原検査の反応が抑制されることを確認する試験。抑制率（％）が50％以   
上を陽性と判定する。  

l
■
■
■
．
 」
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血液製剤等に係る遡及爛壬ガイドライン  

平成17年3月   

厚生労働省医薬食品局血液対策蛛  

目次  

1基本的考え方   

2 遡及調査の定義   

3 調査対象範囲  

（1）病原体  

（2）血液製剤等  

4 遡及調査の発端となる情報  

（1）供（献）血着からの情報  

（2）医療機関からの情報  

5 医療機関の対応  

［対応の前提］   

1医療関係者の責務   

2 輸血前後の感染症検査の実施（輸血用血液製剤について）  

（1）医療機関で血液製剤による感染が疑われた場合（医療機関発）  

ア 副作用感染症報告（速報）の届け出  

イ 感染症が疑われた受血者（患者）等のフォロー  

（2）製造業者等から情報提供があった場合  

一情報提供のケースー  

ア 対象製剤が未使用の場合  

イ 対象製剤が使用されていた場合  

6 日本赤十字社の対応  

（1）医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合（医療機関発）  

ア 供給停止又は回収及び医療機関等への情報提供  

イ 因果関係の確認  

り 供（献）血者への事後検査依頼  
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工 ガイドライン（日赤作成）の適用  

（2）供（献）血者の検査結果から病原確の感染が判明し（疑いを含む）、供（献）血  

歴がある場合（供血着発）  

［対応の前提］  

供血血液等の保管  

ア 過去の供血血液に係る個別NATの実施  

イ 供給停止又は回収及び医療機関等への情報提供  

7 血祭分画製剤の製造業者等の対応  

［対応の前提］   

1検体の保管   

2 血祭分画製剤の製造前検査   

3 除去・不活化等に係る書類等の整備及びエ程の改善   

4 原料プールを製造した際の検査  

（1）医療機関で血兼分画製剤による感染が疑われた場合（医療機関発）  

ア 血兼分画製剤等に係る保管検体のNAT等の実施  

（2）供（献）血者の検査結果から病原体の感染が判明し（疑いを含む）、供（献）血  

歴がある場合（供血者発）  

（3）前提3及び4に掲げる措置が講じられない等の場合（医療機関発及び供血者  

発）  

ア 供給停止又は回収及び医療機関等への情報提供  

8 その他関係者の対応  

（1）衛生検査所の対応  

（2）国の対応  

ア 副作用感染症報告に対する対応の検討  

イ コントロールサーベイの実施  

（3）供（献）血者の対応  

9豊里但  

（1）本ガイドライン対象以外の病原体の取扱い   

＜輸血用血液製剤＞  

ア ウイルス等  
＼  

イ 細菌   

＜血祭分画製剤＞  

平成16年8月15日以降の遡及調査について適用されている「輸血用血液等の  

遡及調査に関するガイドライン」止（以下「ガイドライン（日赤作成）」という。）は、日  
本赤十字社が薬事・食品衛生審議会血液事業部会等の意見を踏まえて自主的  
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に作成したものであるが、これは、病原体ごとの遡及調査期間を明示するととも  

に、主として供血着から判明した感染事例についての日本赤十字社における遡  

及調査手順を示したものであり、医療機関における対応については同ガイドライ  

ンに係る通知（「血液製剤の遡及調査について」）叫こおいて、検体の保管方法等  

を示したに留まっていた。  

この度、「輸血医療り廣全性確保のための総合対策」において検討課題となっ  

ていた「輸血前後の感染症マーカー検査の在り方」について、「輸血療法の実施  

に関する指針」の一部改訂に係る通知むによって方向性が示されたことなどから、  

医療機関からの情報に基づく遡及調査の実施方法等を明確にするとともに、日  

本赤十字社、医療機関、衛生検査所及び血渠分画製剤の製造業者等での遡及  

調査に係る対応を明らかにするガイドラインの作成が急務となっている。  

本ガイドラインはこれらの課題を受けて、国として遡及調査をより円滑に実施す  

るために作成するものであり、関係者の積極的な取組を期待する。  

なお、本ガイドラインは一定期間ごとに見直しを行うこととする。  

．竺学堅甲葦の牢I   

遡及調査とは、病原体の存在が疑われた供（献）血者の過去の供（献）血血液   

又は輸血等により感染が疑われた血液製剤等に関する情報及びこれらの供（献）   

血血液から製造された血液製剤の情報、当該製剤が投与された患者の感染に係   

る情報等を収集し、それを科学的に分析・評価することである。  

（1）病原体  

HBV、HCV及びH（Vとする。  

なお、梅毒については、（1）世界的にも30～40年以上も前に行われた院内採   

血に伴う感染報告のみであることから、先進各国でも対象としていないこと、（2）   

血液の低温保管中で死滅するという報告があること、（3）日本赤十字社が血液   

製剤を供給する体制がとられてから報告がないこと等から、対象範囲から除外   

することとした。  

その他の病原体については、遡及調査の必要性が確立しているとは言えず、   

今後の実情にあわせて検討を加えることとする。   

（2）血液製剤等  

輸血用血液製剤及び原料血渠（以下「輸血用血液製剤等」という。）並びに血   

渠分画製剤（遺伝子組換え製剤を含む。以下同じ。）とし、院内採血の場合は除  
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く。  

4遡及調査の発端となる情報  

遡及訴査の発端として、以下の2通りの情報が考えられる。   

（1）供（献）血青からの什報   

政血者の検査結果及び同一者の過去の供血歴から、血液製剤等への混入   

の可能性が認められた場合（以下「供血者発」という。）   

（2）医療機関からの情報  

医療機関からの副作用感染症報告により、使用した血液製剤等で受血者（患   

者）の病原体感染が疑われた場合（以下「医療機関発」という。）  

【対応の前提］  

1医療関係者の責務  

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（昭和31年法律第160  

号）第8条叫こ基づき、「医療関係者」は血液製剤の適正な使用に努めるととも   
に、血液製剤の安全性に関する情報の収集及び提供に努めなければならな   

い。   

また、「医療関係者」は、  

○ 同法第9条に基づく「血液製剤の安全性ゐ向上及び安定供給の確保を図る   

ための基本的な方針」第六及び第七むに則り、特定生物由来製品を使用する   

際には、原材料に由来する感染のリスク等について、特段の注意を払う必要   

があることを十分認識する必要がある。  
○薬事法第68条の7叫こ基づき、血液製剤の有効性及び安全性その他当該   

製品の適正な使用のために必要な事項について、患者又はその家族に対し、   

適切かつ十分な説明を行い、その理解を得るよう努めなければならない。  
○薬事法第68条の9第3項及び第4項叫こ基づき、特定生物由来製品の使用   

の対象者の氏名、住所その他必要な事項について記録を作成し、保存（20   
年）することが必要である。  

2輸血前後の感染症検査の実施（輸血用血液製剤について）   

医療機関は受血者（患者）に対して輸血前後の感染症検査を「輸血療法の実  

施に関する指針」（改定版）む（以下「指針」という。）「の∨ⅠⅠⅠの1．2）（2）ii及びiiiの  
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規定（別紙1）に従って検査を行う塾、星、呈。  

なお、検査の疑陽性結果、潜在ウイルスの活性化等の有無を確認するため、  

輸血前後の受血者（患者）血祭（清）の再検査を行うことがあるので、  

（1〉輸血前1週間程度の間の受血者（患者）血菜（清）  

及び  

（2）輸血後3か月程度の血祭（清）  

についても保管しているものがあれば、日本赤十字社に提供し、調査に協力す  

ること（院内採血の場合は除く）。   

この際、コンタミネーションや取り違いに十分注意して検体を確保し、その保  

管条件は、分離血渠又は交差適合試験等で使用した血清あるいは血祭（血球  

と分離）を2mL程度、－200c以下で3か月以上可能な限り保管することが望まし  

い。  

（1）医療機関で血液製剤による感染が疑われた場合（医療機開発）  

ア制作用感染症報告（速報）の届け出  

医療機関は（り輸血前後に指針に則って行った検査結果が陽転した場合又  

は（2）血渠分画製剤投与前後の感染症検査結果等によって製剤を投与され  

た患者に感染症が疑われた場合は、薬事法（昭和35年法律第145号）第77  

条の3叫こ基づき、日本赤十字社等の製造販売業者等温塾に対して、個人情  

報の保護に留意しつつ、当該患者に係る検査結果及び健康情報を提供する  

とともに、製造販売業者等の情報収集に協力するよう努めることが求められ  

る。  

また、当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害発生又は拡大の防  

止のために必要と認めるときは、同法第77条の4の2第2項叫こ基づき、厚生  

労働大臣（具体的には独立行政法人医薬品医療機器総合槻構）に副作用等  

の報告（以下「副作用感染症報告」という。）を行うことが必要である。  

なお、輸血用血液製剤を使用していた場合において指針に即した検査を行  

っていない場合は、当該検査を実施するよう努め、陽転が確認された場合は  

当該報告を行うものとする。一方、血渠分画製剤の使用によると疑われる感  

染事例であって、特段指針に準じた検査を行っていない場合は、・患者保管検  

体がある場合は指針に準じた検査を行う又は製造販売業者等に検体を提供  

するよう協力することが望まれる。  

イ 感染症が疑われた受血看（患者）等のフォロー  

感染症が疑われた当該受血者（患者）等に、その後、病状の変化等があっ  

たことを知った場合は、製造販売業者等に情報提供するよう努めることが必  

要である。   

（2）製造販売業者等から情報提供があった場合  

87   



情報提供のケース  

＜輸血用血液製剤＞  

○医療機関発   

他の医療機関において副作用感染症報告が行われた製剤と同一供（献）血   

者由来豊艶の輸血用血液製剤が当該医療機関に提供されていた場合  

○供血着発   

供血後の検査により病原体の感染が判明した供（献）血着から過去に採取   

された血液に由来する輸血用血液製剤が当該医療機関に提供されていた場   

＜血祭分画製剤＞  

遡及調査に伴い、当該製剤の製造後に個別NAT陽性となった血液が原料血  
祭に混入していたことが判明した場合であって、ウイルスの除去・不活化等に係  

る書類等の整備及びエ程の改善及び原料プールを製造した際の検査に係る措  

置が適切に講じられない等の製造工程において当該ウイルスが十分に除去・不  

活化されることが確認できない場合のほか、その他の事情により感染症発生と  
の因果関係が否定できない場合の当該製剤（ロットが同一のもの）が製造販売  

業者等から当該医療機関に提供されていた場合  

遡及調査に伴い、日本赤十字社等の製造販売業者等から医療機関へ情報提  
供があった場合、医療機関は以下の手順に従って対応する（「遡及調査に伴う日  
本赤十字社から医療機関への情報提供等について」塾参照）。   

ア対象製剤が未使用の場合   

対象製剤が未使用であることを日本赤十字社等の製造販売業者等に連絡   

し、回収させる。なお、緊急時の場合においては、患者の救命を優先させるも   

のとする。   

イ 対象製剤が使用されていた場合  

（ア）輸血前後の感染症検査が指針に基づいて行われている場合（血兼分画  

製剤の投与前後に、指針に対応するような感染症検壬を実施している場  
合を含む）  

①患者が非陽転の場合  

対象製剤を輸血（又は投与）された患者に対して、輸血（又は投与）前  

後の感染症検査結果及び対象製剤が投与された事実を知らせる茎塾巨と  

ともに、その後も患者の健康状態について、少なくとも輸血（又は投与）  

後6か月間、患者の病態等必要に応じて引き続き、注意深くフォローアッ  
プすることが望まれる。  

②患者が陽転の場合  
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対象製剤を輸血（又は投与）された患者に対し、検査結果及び対象製  

剤のリスク評価（別紙2）の結果を説明するとともに、必要に応じ適切な  
医療を提供する避堕。  

また、日本赤十字社等の製造販売業者等に対して、個人情報の保護に  

留意しつつ、当該患者に係る検査結果及び健康情報を提供するほか、製  

造販売業者等の情報収集に協力するとともに、当該感染症等に関する情  

報が保健衛生上の危害発生又は拡大の防止のために必要と認める場合  

は、厚生労働省（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）に副作用感  

染症報告を行わなければならない。  

その後、当該患者に病状の変化等があったことを知った場合は、製造販  

売業者等に情報提供し、調査に協力することが望まれる。  

なお、輸血用血液製剤等については、陽転の場合は、患者から採取した  

輸血後血液2mL程度を、陽転判明後速やかに提供する（日本赤十字社保  

管の同製剤で個別NAT陽性が判明する前の場合を含む）。   

（イ）輸血前後の感染症検査が指針に基づいて行われていない場合（血紫分画   

製剤の投与前後に、指針に対応するような感染症検壬を特段実施していな   

い場合を含む）  

受血者（患者）に対し、対象製剤が投与された事実及び当該対象製剤のリ   

スク評価（別紙2）の結果を説明するとともに、輸血用血液製剤の場合は指   

針に基づき、受血者（患者）の保管血液に係る輸血前後の感染症検査を速   

やかに実施し、その検査結果を説明すること。この際、コンタミネーションのな   

いようにディスポーザブルのピペットを使用するなどの対応が望まれる。な 

お、検査後の対応は上記（ア）に準じて行う。  

なお、血渠分画製剤の使用による感染が疑われる場合であって患者保管   

検体がある場合は、当該医療機関において検査を実施するか、又はプライ   

バシーを配慮した上で、当該検体を製造販売業者等に提供するよう努めるも  

のとする。  

l占、l古壷哀  十字社の対応  

（1）医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合（   

日本赤十字社は、医療機関から情報提供（報告）があった場合、厚生労働省  

（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）に副作用感染症報告（速報）を届け  

出るとともに、速やかに以下のア～エを行う。   

ア 供給停止又は回収及び医療機関等への情報提供  
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＼）  感染拡大防止のため、当該輸血用血液製剤と同一の供血者に由来堂挺する   
輸血用血液製剤等について、医療機関又は血兼分画製剤甲製造販売業者へ   

の供給前であれば早急に供給を停止する墾泣。   

また、供給後であれば、当該輸血用血液製剤を供給した医療機関に対して、   

別紙3に示す情報提供を行う。なお、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製   

剤に係る保管検体が全て個別NAT陰性の場合にも、医療機関への情報提供   
は書面で行うこととし、その対象は日本赤十字社へ報告された事例に係るもの   

とする。   

一方、血兼分画製剤の製造販売業者への情報提供は、同社保管の当該製   
剤等に係る保管検体で個別NAT陽性の場合に行うこととする。   

（ア）対象製剤が未使用の場合  

く輸血用血液製剤＞  

医療機関で使用前であれば早急に回収を行う。この際、医療機関にお  

ける輸血治療に支障を来さないよう、円滑に代替品を提供するよう努める  

ものとする。  

く原料血欒＞  

製造販売業者に対して、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤に係  
る保管検体で個別NAT陽性であって製造前であれば早急に廃棄を依頼  
する澄畳一旦。   

（イ）対象製剤が使用されていた場合  

当該医療機関において対象製剤が既に使用されていた場合、医療機関  

から当該受血者（患者）の輸血前後の検査結果及び健康情報の提供並び  

に患者の健康状態のフォローアップを嘩頼する。また、陽転の場合には、  
当該事例においても新たに副作用感染症報告（速報）を届け出て、医療機  

関において受血者（患者）の輸血後血液の個別NATを行っていない場合  

は日本赤十字社で実施し、同社保管の同製剤についても個別NAT陽性と  

なった場合は、後述「イ（イ）塩基配列の確認」を行う。  

なお、これらの情報については速やかに厚生労働省（独立行政法人医  

薬品医療機器総合機構）及び同一供血者由来退廷の血液を供給した全て  

の医療機関等に提供する。  

ただし、※註1に該当する場合は、指針に従らた検査を行うよう依頼す  

る。  

イ 田臭関係の確馳   

原因究明、感染拡大防止等のため、該当する病原体に対して以下の検査等   

を行うとともに、当該結果を踏まえて速やかに厚生労働省（独立行政法人医   

薬品医療機器総合機構）に副作用感染症報告（続報）を行う。   
なお、医療機関が指針に従って輸血前後の検査を実施していなかった場合   

は、当該医療機関に対し、指針に則り、保管している輸血前後の受血者（患  
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者）血液（分離血祭又は交差適合試験等で使用した血清又は血祭で約2mL）   

の検査を夷施するよう依頼することとする。   

この際、コンタミネーションのないようにディスポーザブルのピペットを使用す   

るなどの対応が望まれる。   

（ア）1輸血用血液製剤に係る保管検体の個別NAT  

日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤等に係る保管検体について  

個別NATを行う。   

（イ）塩基寧列の確馳  

上記（ア）が陽性であって、医療機関から入手した受血者（患者）の輸血  

後3か月程度の保管血液が個別NAT陽性の場合は、日本赤十字社保管  

の当該輸血用血液製剤等に係る保管検体と受血者（患者）保管血液（輸  

血後）中のウイルスの塩基配列を確認する。  

り 供（献）血者への事後検査依頼   

当該輸血用血液製剤の供（献）血者（再度供（献）血に来た者は除く）に対し   

て、該当する病原体について受血者（患者）の感染原因の把握が必要であるこ   

とを伝え、確認検査遊歴塗を行うよう協力を依頼する。   

供（献）血者に協力依頼を行い、検査結果が得られたとき及びその後当該供   

血者が献血に訪れ検査結果が得られたときは、副作用感染症報告の続報とし   

て、速やかに厚生労働省（独立行政法人医薬品医療機器総合機構）に報告   

する。   

（ア）依頼対象者  

指針に基づく陽転例に係る供血看であって、受血者（患者）が劇症又は  

死亡の重篤なHBV又はHCV感染例の場合に限る。  

なお、HlVの取扱いについては、現在、日本赤十字社が供（献）血者に検  

査結果の通知を行っていないこと、供血者のプライバシーに配慮して原因  

を追及していないことなどから、今後、検査結果の通知の在り方を含めて  

血液事業部会安全技術調査会等で検討することとし、当面は対象から除  

外する。   

（イ）対象期間  

輸血用血液製剤の使用時期及び献血時期に拘わらず、遡って依頼す  

る。   

（ウ）供（献）血看に対する事前周知  

供（献）血者には当該検査実施に係る依頼に関して事前に周知しておく  

こと。  
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（エ）留意事項  

協力依頼に際しては、当該検査の必要性（当該供（献）血者の早期治  

療、生物由来製品感染等被害救済制度数の適否判断及び感染拡大防  
止に資すること等）を十分説明するとともに検査の実施は供血者の同意を  

前提とする。  

また、供（献）血者の精神的負担及びプライバシー保護に十分配慮する  

必要がある。  

なお、以下のように、より慎重な対応が求められる場合がある。  

①供（献）血者が未成年者の場合、保護者の同意（又は配慮）を必要と  
する（当該者に対する協力依頼は極力、他の供（献）血者の調査が終了  
した上で必要があれば行うこととする。）。  

②供（献）血者が検査結果の通知を希望していない場合、検査協力依頼  
は行うが、結果通知を希望しない理由等に十分配慮の上、依頼する（本  

人の意思を尊重する。）。  

エ 個別NAT陽性の場合の対応   

当該輸血用血液製剤等の供（献）血者の個別NAT陽性の場合は、後述（2）   

により対応する。ガイドライン（日赤作成）を適用する。  

岬原体の感染が判明し（疑し、を含む）、供（献）血   
歴がある場合（供血考発）  

遡及調査の方法については、以下の手順に従って行うものとする（「遡及調査   

に伴う日本赤十字社から医療機関への情報提供等について」旦と及びガイドライン  

（日赤作成）参照）。  

【対応の前提］  

供血血液等の保管  

ガイドライン（日赤作成）に示す遡及調査措置がとれるよう、法令等の規定に基  

づき、供血血液及び原料血祭を保管するとともに、供（献）血者、輸血用血液製  
剤及び原料血渠に係る供給及び使用に関する記録等を保管することとする。  

ア過去の供血血液に係る個別NATの実施   

供（献）血者の検査結果から病原体の感染が判明した場合（疑いを含む）は、   

過去の供血血液を調査し、日本赤十字社が保管している当該検体の個別NA   

Tを実施する。   

なお、遡及調査期間は別紙4のとおり（ガイドライン（日赤作成）参照）。   

イ 供給停止又は回収及び医療機関等への情報提供   

感染拡大防止のため、当該供血者に由来する輸血用血液製剤等について、  
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医療機関又は血祭分画製剤の製造販売業者へ供給前であれば6（1）アの措  

置を講じるとともに、供給後であれば、当該輸血用血液製剤等を提供した医療  

機関又は血兼分画製剤の製造販売業者に対して、別紙3に示す情報提供を行  

う魁。  

なお、対象製剤が未使用の場合及び使用されていた場合については、それ  

ぞれ6（1）ア（ア）及び（イ）と同様にする。  

の製造販凛業者等の対応  

【対応の前捷］  

1検体の保管   

遡及調査措置がとれるよう、法令等の規定に基づき、血焚分画製剤の製造に  

係る原料プール及び製剤（ロット）を保管するとともに、供給及び使用に関する記  

録等を保管すること。   

原料血祭を国内で使用し、製剤を製造する場合は、上記に準じて保管するこ   

と。   

なお、当該製造業者等以外の機関において保管することも可能とする。   

2 血燦分画製剤の製造朋検壬  

血焚分画製剤の製造前には、その原料血祭について、HBV、HCV及びHIVに  

係る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（なお、当該製  

造業者等以外の機関で実施していても構わないこと）。   

除去・不活化等に係る書類等の整備及び工撞の改善  

製剤の製造工程において、ウイルスプロセスバリデーションを実施しておくこ  

と。また、必要な書類等を整理・保存しておくこと。  

また、特にウイルスクリアランス指数が9未満の製剤は、早期にウイルスの除  

去・不活化工程について改善を図ること。   

原料プールを製造した際の検査  

原料プールを製造した際、当該プールについて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、当彪M71の頻出勘りα肋⊥の慮穿  

となるよう精度管理を行い、必要な書類等を保存しておくこと。  

ろ
J
 
 

4
 
 

（1）医療機関で血蒙分画製剤による感染が疑われた場合（医療機開発）  

製造販売業者等は、医療機関から情報提供があった場合、厚生労働省（独立   

行政法人医薬品医療機器総合機構）に副作用感染症報告（速報）を届け出ると   

ともに、速やかに以下の対応を行う（「血祭分画製剤のウイルス安全対策につい  
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て」三と（以下「4課長通知」という。）参照）。   

ア血燥分画製剤専に係る保管検体のNA丁零の実施   

感染拡大防止、因果関係の確認等のため、製造販売業者等が保管している   

当該製剤に係る保管検体（上記前提に記載）について、該当する病原体のNA   

Tを行うとともに、医療機関において当該指針に従った検査を行っていない場   

合であって、患者保管血液がある場合は、当該医療機関が実施するか、又は   

医療機関が実施しない場合はプライバシーに配慮した上で検体を入手できる   

よう依頼し、製造販売業者等において指針に従った検査を実施する。   

また、厚生労働省又は独立行政法人医薬品医療機器総合機構から、（1）患   

者の健康情報の収集、（2）同一ロットでの国内外の副作用感染症報告の状況、  

（3）医療機関及び製造販売業者等で行った検査精度及び検査結果の解釈など   

について調査を依頼された場合は、速やかに調査することとする。   

なお、これらの検査及び調査結果については速やかに厚生労働省（独立行   

政法人医薬品医療機器総合機構）に報告することとする。  

（2）叩合   
（供血舌先）  

製造販売業者等は、日本赤十字社等の原料血焚製造業者盈註－1≧－から情報提供   
があった場合、当該供血者に由来する原料血渠について、日本赤十字社等の保   
管検体で個別NAT陽性であって製造前であれば早急に廃棄又ば麿遷する避遭   

（4課長通知参照）。  

なお、以下の場合は、速やかに厚生労働省医薬食品局血液対策課へ報告する   

こと。  

（ア）遡及調査等により原料血祭にNATで陽性となった血液の混入が判明した  

場合   

（イ）原料のプールを製造した際の検査でNAT陽性が判明した場合  

（3）御用順懐及び供血者   
製  

製造販売業者等は、医療機関から副作用感染症報告又は日本赤十字社等原   
料血祭畢造業者から情報提供があった場合、速やかに以下の対応を行う（4課   
長通知参照）。  

ア供給停止又は回収及び医療機関等への什報提供  

遡及調査に伴い、製剤製造後に個別NAT陽性となった血液が原料血祭に混  

入していた場合であって、上記前提3及び4に掲げる措置が講じられない等製  
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造工程において当該ウイルスが十分に除去・不活化されることが確認できない  

場合、又は当該製剤と感染症発生との因果関係が否定できない場合澄邑旦に  

は、感染拡大防止のため、当該製剤と同一ロットの製剤については、医療機関  

へ供給前であれば原則として、早急に当該製剤の供給を停止するとともに、供  

給後であれば、当該製剤を提供した医療機関に対して、別紙3に示す情報提  

供を行う。   

（ア）対象製剤が未使用の場合  

医療機関で使用前であれば早急に回収を行う旦邑遭。   

（イ）対象製剤が使用されていた場合  

当該医療機関において使用後であった場合、医療機関から当該患者に   

係る製剤投与前後の検査結果があれば当該結果及び健康情報の提供並  

びに健康状態のフォローアップを依頼する。  

なお、指針に対応するような感染症検査を行っていない場合であっても、   

患者保管検体がある場合は医療機関で検査を実施してもらうか、又はプラ  

イバシーを配慮した上で検体を当該製造業者等へ提供してもらうよう依頼  

する。  

これらの情報については速やかに厚生労働省（独立行政法人医薬品医   

療機器総合機構）及び同一原料血渠由来の製剤を供給した他の医療機  

関に提供する。  

指針における輸血前後の感染症検査には、医療機関における整備状況や費用   
面から院内で実施できない検査項目がある。特に、十分な標準化がなされていな   
いと考えられるNAT及びHCVコア抗原検査にあっては、感度の向上及び統－を   
図る必要がある。  
したがって、今後、厚生労働省が中心となリコントロールサーベイを実施する必   

要があり、各衛生検査所はこれらの取組に協力すること。   

（2）国の対応   

ア副作用感染症報告に対する対応の検討  

医療機関及び製造業者等から厚生労働省（独立行政法人医薬品医療機器  

総合機構）に副作用感染症報告（速報）があった場合、劇症化例や死亡例など  
重篤で緊急な対応が必要な事例は薬事一食品衛生審議会血液事業部会運営  

委員会を緊急開催し、今後の対応を検討するとともに、上記以外の例について  
は定例会で状況を説明する。この際、個人情報の保護等に留意するものとす  
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る。   

イ コントロールサーベイの実施   

衛生検査所の協力を得て、指針に基づく輸血前後の感染症検査のうち、必要   

な検査項目についての感度向上及び標準化に努めるものとする。  

医療機関等から輸血用血液製剤に係る副作用感染症報告がなされた場合、日  

本赤十字社から当該輸血用血液製剤の供血者に対して、報告された病原体に係  

る感染の可能性があることを連絡し、確癒検査を行うよう依頼を行うことがあるの  

で、供血者は検査依頼に協力することが望まれる。  

（1）本ガイドライン対象以外の病原体の取扱い  

＜輸血用血液製剤＞   

ア ウイルス専  

医療機関発の遡及調査については報告のあった全てのウイルスに係る対応  

が、本ガイドライン対象病原体と同様に実施されている。  

供（献）血者発については、今後の実情にあわせて検討するが、近年我が国  

で問題になっているHEVについては、以下の対策が必要と考える。  

O HEVへの対応  

血液を介したHEV感染症例が平成20年8月現在で5例報告されており、  

HEV感染率の高い北海道に限定して、研究的・試行的な取組として全例  

NATを実施し、NAT陽性供（献）血者の血液を除外している。その上で供  

（献）血着発の遡及調査を試行的に実施する。通常、E型肝炎は慢性化しな  

いことやHEV－RNA持続陽性期間（約3カ月間）を考慮して、遡及期間は6カ  

月間とする。  

イ 細菌   

（ア）医療機関申対応  

①使用済み′くッグの冷蔵保存  

医療機関においては、輸血に使用した全ての「使用済みバッグ」に残  

存している製剤をバッグごと、清潔に冷蔵保存しておくことが望まれる  

（冷凍は不可）。  

なお、使用後数日経過しても受血者（患者）に感染症発症のない場合  

は廃棄しても差し支えないこととする。  
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②受血看（患者）血液に係る血液培tの実施  

受血者（患者）の感染症発症後、輸血後の受血者（患者）血液による  

血液培養を行い、日本赤十字社に対して、当該患者に係る検査結果及  

び健康情報を提供するとともに、日本赤十字社の情報収集に協力する  

よう努めることが求められる。この際、冷蔵保存されていた全ての「使用  

済み′くッグ」を提供することが必要である。  

また、当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害発生又は拡大  

の防止のために必要と認めるときは、厚生労働省（独立行政法人医薬  

品医療機器総合機構）に副作用感染症報告を行うことが必要である。  

その後、当該受血者（患者）に病状の変化等があったことを知った場  

合は、日本赤十字社に情報提供するよう努める必要がある。  

（診臨床菌株等の保管及び調査協力  

受血者（患者）血液による血液培養で菌が同定された場合には、菌株  

又は菌株を含む培地を適切に保管すること。後述（イ）②菌型の同定の  

必要がある場合には日本赤十字社に提供し、調査に協力すること。  

（イ）日本赤十字社の対応  

医療機関において、受血者（患者）の血液培養を行っていなかった場合  

は、実施するよう依頼する。  

①「使用済み／くッグ」等に係る血液培養の実施  

＜「使用済みバッグ」の提供を受けた場合＞  

日本赤十字社は、当該医療機関から「使用済みバッグ」の提供を受け  

た場合、公的検査機聞及び必要に応じて第3者機関に血液培養の実施  

を依頼する。  

＜「使用済みバッグ」の提供を受けなかった場合＞  

日本赤十字社は、当該製剤と同一供（献）血者に由来し、同時に採血  

された血渠等を用い、公的検査機関及び必要に応じて第3者機関に血  

液培養の実施を依頼する。  

②歯型の同定  

血液培養の結果、受血者及び供（献）血者の両検体から同一の細菌  

が検出された場合は、医療機関から提供された臨床菌株等及び輸血用  

血液製剤由来の菌株を用い、遺伝子解析等により菌型の同定を行う。  

なお、供（献）血着発の遡及調査は実施されていない。  

＜血姥分画製剤＞  

供（献）血着発及び医療機関発のいずれの場合も、血祭分画製剤に係る遡及調査  

の実施は製造販売業者等により対応が異なるが、HAV、HEVのような被膜（エンベロ  

ープ）のないウイルス等の現在の技術では十分な除去・不活化が国難な病原体につ  
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いては、当該ダイドラインの対象ウイルスと同様の対応が必要と考えられる。  

今後、早急に対象ウイルスのNAT標準化（国内標準品の整備等）と十分な除去・不  

活化技術の開発が求められる。  

なお、ヒトパルボウイルスB19については、（り日本赤十字社が原料血焚の製造段  

階でウイルス量の高いものを除外している、（2）当該検査を導入後、国内原料を用い  

た血兼分画製剤では、感染症が確認されていない、（3）抗体陽性者が多く、原料プ一  

し干しまうと言われていることから、当面、遡及調査の対  
し、  
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r輸血ホ法の実施に関する指針」のⅥⅢの4及び5の規定  

4．輸血後肝炎 

本症は早ければ輸血後2～3か月以内に発症するが、肝炎の臨床症状あるい   

は肝機能の異常所見を把握できなくても、肝炎ウイルスに感染していることが診   

断される場合がある。特に供血者がウインドウ期にあることによる感染が問題とな   

る。このような感染の有無を見るとともに、．早期治療を図るため、医師が感染リス   

クを考慮し、感染が疑われる場合などには、別表のとおり、肝炎ウイルス関連マー   

カー検査等を行う必要がある。   

（別表）  

輸血前検査 輪中後検査  

B型肝炎  
（輸血前検査の結果がいずれも陰性の場合、輸血の3  

か月後に実施）  

HCVコア抗原（輸血前検査の結果がいずれも陰性の場合又は感染  

C型肝炎  慨往と判断された場合、輸血の1～3か月後に実施）  

5．ヒト免疫不全ウイルス感染  

後天性免疫不全症候群（エイズ）の起因ウイルス（HlV）感染では、感染後2～8   

週で、一部の感染者では抗体の出現に先んじて一過性の感冒様症状が現れるこ   

とがあるが、多くは無症状に経過して、以後年余にわたり無症候性に経過する。   

特に供血者がウインドウ期にある場合の感染が問題となる。受血者（患者）の感   

染の有無を確認するために、医師が感染リスクを考慮し、感染が疑われる場合な  

どには、輸血前にHIV抗体検査を行い、その結果が陰性であれば、輸血後2～3   

か月以降に抗休検査を行う必要がある。  
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函  

リスク評価  

1日本赤十字社等製造業者等は、以下の（1）～（4）に掲げる結果に基づき、対象製剤   

についてリスク評価を行う。  

（1）対象製剤の原料となった血液の供血年月日及び当該血液にウイルス等が混  

入していること、又は、混入の可能性が判明した年月日  

（2）対象製剤の原料となった血液について貴社が実施した病原微生物検査の種  

類及び検査結果  

（3）対象製剤の原料となった血液を供血した後に供血していた場合は、当該血液  

についての病原微生物検査の検査結果  

（4）遡及調査に伴い追加的に病原微生物検査を実施した場合は、その検査結果   

2 製造業者等のリスク評価に際しては以下の分類を参考に行う。   

○ウイルス等温人血液由来  

遡及調査の結果、個別核酸増幅検査で不適となった血液から製造された輸  

血用血液製剤及び血菜分画製剤。   

○ウインドウ期血液由来 

遡及調査の結果、ウインドウ期間内に採血されたことがほぼ確実な血液から  

製造された輸血用血液製剤及び血祭分画製剤。   

○ウインドウ期の可能性がある血液由来  

遡及調査の対象となった血液から製造された輸血用血液製剤及び血兼分画  

製剤のうち、「ウイルス等混入血液由来」及び「ウインドウ期血液由来」以外のも  

の。   

3 医療機関は製造業者等が提供する以下に示す「病原微生物検査に関連する技術  

的基礎情報」を踏まえてリスク評価の結果を確認する。  

（1）病原微生物検査の内容に関する情報  

各病原微生物検査の内容（検査法の名称、原理等）に関する情報。  

（2）ウインドウ期に関する情報  

各病原微生物検査のウインドウ期の期間及び科学的根拠に関する情報。  

（3）病原微生物検査の精度に関する情報  

各病原微生物検査の精度に関する情報。なお、以下の情報を付記すること。   

ア 各病原微生物検査の感度、特異性に関する情報。   

イ 次に掲げる各病原微生物検査の検出限界に関する情報  
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（ア）検出限界   

（イ）核酸増幅検査については、使用しているプローブの種類（キットの試薬の  

場合はキット名）、入手先、ジェノタイプヘの対応等   

（ウ）血清学的検査については、検査方法、使用している抗体の種類（キットの  

試薬の場合はキット名）、入手先等   

り 次に掲げる各病原微生物検査の再現性に関する情報   

（ア）標準品における再現試験結果等  

（4）留意点  

上記情熱こついては、論文等による一般的な情報に基づく数値等ではなく、当   

該製造業者等で実施している病原微生物検査における数値等を示すこと。なお、   

当該製造業者等においてこのような数値等を有しない情報については論文等を   

示すことも差し支えない。また、科学的根拠に基づかない情報、客観的事実でな   

い情報、誇大な表現については、厳に慎まれたい。  
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「製造♯青等が医療機関等へ捷供する什報について」  

1遡及調査に至った経緯に関する情報   

医療機関に納入された血液製剤等が、ウインドウ期に採取された可能性のある血  

液を原料としていることが判明したこと。   

2 対象となる血液製剤等に関する情報   

対象製剤に係る以下の情報。  

（1）名称  

（2）製造番号、医療機関への納入年月日、納入数量  

（3）対象製剤の原料となった血液の供（献）血年月日及び当該血液にウイルス等が   

混入していること、又は、混入の可能性が判明した年月日  

（4）対象製剤の原料となった血液について製造業者等が実施した病原微生物検査   

の種類及び検査結果  

（5）対象製剤の原料となった血液を供（献）血した後に供（献）血していた場合は、当   

該血液についての病原微生物検査の検査結果  

（6）遡及調査に伴い追加的に病原微生物検査を実施した場合は、その検査結果   

3 危供される具体的な健康被害に関する情報  

（1）上記2の（3）～（6）に掲げる結果に基づき、対象製剤について当該製造業者等   

がリスク評価（別添1参照）を行った結果。  

（2）医療機関が当該製造業者の実施したリスク評価の結果を確認できるよう、別添   

2に規定する当該製造業者における病原微生物検査に関連する技術的基礎情   

報。   

4 当該製造業者等担当者に関する情報   

当該製造業者等において医療機関との連絡の窓口となる担当者の氏名、連絡先 

等  
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（別添1）  

遡及調査における感染リスクの評価について  

対象製剤について、以下の分類を参考にリスク評価を行うものとする。   

○ ウイルス等混入血液由来   

遡及調査の結果、個別NATで不適となった血液から製造された血液製剤等。   

○ ウインドウ期血液由来   

遡及調査の結果、ウインドウ期間内に採血されたことがほぼ確実な血液から製   

造された血液製剤等。  

○ ウインドウ期の可能性がある血液由来   

遡及調査の対象となった血液から製造された血液製剤等のうち、「ウイルス等混   

入血液由来」及び「ウインドウ期血液由来」以外のもの。  
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（別添2）  

供（献）血血液について日本赤十字社が実施する   

病原微生物検査に関する技術的基礎情報  

1病原微生物検査の内容に関する情報   

各病原微生物検査の内容（検査法の名称、原理等）に関する情報。   

2 ウインドウ期に関する情報   

各病原微生物検査のウインドウ期の期間及び科学的根拠に関する情報。   

3 病原微生物検査の精度に関する情報   

各病原微生物検査の精度に関する情報。なお、以下の情報を付記すること。  
（1）各病原微生物検査の感度、特異性に関する情報。  
（2）次に掲げる各病原微生物検査の検出限界に関する情報   

ア 検出限界   

イ NATについては、使用しているプローブの種類（キットの試薬の場合はキット  

名）、入手先、ジェノタイプへの対応等   

り血清学的検査については、検査方法、使用している抗体の種類（キットの試  

薬の場合はキット名）、入手先等  
（3）次に掲げる各病原微生物検査の再現性に関する情報   

ア 標準品における再現試験結果等   

4 留意点   

上記情報については、論文等による一般的な情報に基づく数値等ではなく．、当該  
製造業者等で実施している病原微生物検査における数値等を示すこと。なお、当該  
製造業者等においてこのような数値等を有しない情報については論文等を示すこと  

も差し支えない。また、科学的根拠に基づかない情報、客観的事実でない情報、誇  
大な表現については、厳に慎まれたい。  
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遡及調査期間  

病原体はその種類によって生体内での増殖速度、ウインドウ期間、検査法によって  

陽性になる期間がそれぞれ異なる。  

したがって、病原体の種類及び検査法による陽性時期等に基づいて遡及調査期間  

を設定した。  

血清学的検査陽転時  スクリーニングNAT陽転時  

（1）HBs抗原（HBc抗体との重複陽性   

例含む）が陽転した場合   

追加試験としての中和試験※及び   

個別NATのうち、いずれかが陽   

性の場合、可能な限り過去に遡   

り、過去の直近（前回）及び前回   

から過去92日以内のすべての輸   

血用血液、原料血菜を遡及する。   

※中和試験   

（1）HBc抗体（CLE［A法）が検出された場   

可能な限り過去に遡り、保管検体の   

個別NATが陰性と判定されるまで   

すべての輸血用血液、原料血祭を   

遡及する。  

（2）HBc抗体（CLE［A法）が検出されない  

塾生  

遡及期間は125日以内とする。遡及  

期間内の過去の直近（前回）及び前  

回から過去92日以内のすべての輸  

血用血液、原料血渠を遡及する。  

HBs抗原検査で陽性と判定された検体   

について、その反応の特異性を確認する   

試験  

（2）HBc抗価のみが陽転した場合   

可能な限り過去に遡り、保管検体   

の個別NATが陰性と判定される   

まですべての輸血用血液、原料   

血祭を遡及する。  

今回及び前回の個別NATのうち、い  

ずれかが陽性の場合、可能な限り過  

去に遡り、過去の直近（前回）及び前  

回から過去50日以内のすべての輸  

血用血液、原料血渠を遡及する。  

遡及期間は192日以内とする。 遡及期間内の過去の直近（前回）及び  
回から過去50日以内のすべての輸  

用血液、原料血渠を遡及する。  

ウエスタンプロット法及び個別NATの  

うち、いずれか陽性の場合、可能な  

限り過去に遡り、過去の直近（前回）  

及び前回から過去58日以内のすべ  

ての輸血用血液、原料血祭を遡及す  

可能な限り過去に遡り、過去の直近  

（前回）及び前回から過去58日以内の  

すべての輸血用血液、原料血祭を遡  

及する。  
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当該遡及のほか、研究的に必要な調査を行い、2年を目途に見直し、審議会に諮る  

こととする。  

なお、医療機関からの感染情報に基づく保管検体の調査で、個別NAT陽性となっ  

た場合は、スクリーニングNAT陽転時の前回血液と同様に取扱う。  

脚註の睨明  

※註1医療機関が当該指針に従って輸血前後の検査を実施していない場合は、輸  

血前後の受血者（患者）血液（分離血焚又は交差適合試験等で使用した血清  

あるいは血祭（血球と分離）で約2mけを当分の間、－20℃以下で可能な限り保  
存することとし、日本赤十字社から検査依頼があった場合には当該指針に従っ  
て検査を行うこと。  

この際、コンタミネーションのないようにディスポーザブルのピペットを使用す  

るなどの対応が望まれる。   

※註2頻回受血者（患者）の場合、3か月に1回程度を目安に実施することが望まれ  

る。なお、年余にわたって輸血を受けると予想される患者には、HBワクチンの  

実施が望ましい。   

※註3検査項目の中には核酸増幅検査（以下「NAT」という。）等外注が必要なもの  

もあることから、衛生検査所における感度及び特異度の確認も求められる（7  
（1）及び（2）イ参照）。   

※註4製造業者、輸入販売業者及び販売業者   

※註5 同時採血分に限る。   

※註6 患者の対応においては以下のことに留意すること。  

＜輸血用血液製剤＞  

○＼一般的に輸血用血液製剤は、現在の科学水準の下では技術的にウイル  

ス等の混入による感染のリスクを完全には排除できないこと。同時にHBVの  

感染既往者における肝炎の重篤化及び院内感染等の輸血以外の原因もあ  

り得ること。  

○ 患者に対する輸血前後の感染症検査については、指針に従い実施するこ  

と。なお、当該検査の診療報酬の請求に当たっては、輸血を実施した日時を  
診療報酬明細書に記載するなど、実施の理由を明確にするよう留意するこ  

と。  
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＜血祭分画製剤＞  

○ 現在の血祭分画製剤については、その原材料である血液についてミニプ  

ールでNATを実施し、ウイルスのDNA又はRNAが検出されないことを確認  

したものを使用しているが、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。  

しかし、既知のエンベロープを有するウイルス、特に今回対象となっている  

病原体に対しては、平成15年10月24日に開催された平成15年度第3回  

血液事業部会における検討結果を踏まえ、製造工程においてウイルスクリ  

アランス指数9以上であれば十分な除去・不活化処理がなされていると考え  

られていること。   

※註7 原料血菜については保管検体の個別NATで陰性と判明した時点で、供給を  

再開する。   

※註8 血祭分画製剤の製造業者等に供給後であっても、当該ウイルスに係るウイ 

ルスクリアランス指数が9以上である製剤（ロット）については、当該ウイルスが  

十分に除去・不活化されているとみなし、当面は個別の分離血祭の段階にあ  

る原料血祭を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要はないこととする。  

ただし、原料のプールを製造した際、実施したNATで陽性となった場合は使  

用しないこととする。この際、国内標準品等を利用して、原料プールでのNAT  

の感度を評価すること。   

※註9 日BV関連検査：HBV－DNA、HBs抗原・HBc抗体・HBs抗体検査  

日CV関連検査：HCV．RNA、HCV抗体検査  

また、陽転が認められた場合の検査として、ウイルスの相同性検査の実施が  

考えられる。   

※註10 血液製剤等の生物由来製品については、最新の科学的知見に基づく安全  

対策を講じたとしても感染症を伝播するおそれを完全には否定できないことを  

踏まえ、生物由来製品を介した感染等による健康被害について、民事責任と  

は切り離し、製造業者等の社会的責任に基づく共同事業として、迅速かつ簡  

便な救済給付制度が平成16年4月1日から創設された。今後、生物由来製  

品を介した感染等による健康被害の迅速な救済を図るため、各種の救済給  

付を行うむ。   

※註11原料血祭に係る個別NATの結果の情報については、製剤送付後相応の期  

間を超えた陽性の場合のみ製造販売業者に提供する。   

※註12 国内製造原料血祭以外の輸入原料血祭及び輸入製剤の場合を含む。  

107   



※註13このような場合には、速やかに厚生労働省医薬食品局安全対策課に報告  

すること。   

※註14薬事法に基づく回収報告は本ガイドラインに関わらず別途行うものとする。  
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参考兼料  

1）「血液製剤の遡及調査について」（平成16年7月30日付け薬食安発第0730006   

号、薬食監麻発第0730001号、薬食血発第0730001号通知（参考1（！里巨＝64KB））   

2）平成16年9月17日付け薬食発第0917005号医薬食品局長通知「血小板製剤   

の使用適正化の推進及び「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正について」  

（参考2（些狂：81KB））   

平成11年6月10日付け医薬発第715号。   

3）「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（平成15年7月30日施   

行）第8条及び第9条並びに基本方針第6項及び第7項（参考3（型狂：18KB））   

4）薬事法（昭和35年法律第145号）第77条の3及び4の2（参考4（巳⊇旦11KB））   

5）平成15年7月30日薬食安発第0730005号、薬食監麻発第0730002号、薬食血   

発第0730002号通知（参考5（巳旦巨：21KB））   

6）平成15年7月30日薬食安発第0730004号、薬食監麻発第0730001号、薬食血   

発第0730001号通知（参考6（型狂＝17KB））   

7）平成15年11月7日付け薬食審査発第1107001号、薬食安発第‖07001号、   

薬食監発第1107001号、薬食血発第1107001号（参考7（巳⊇与19KB））   

8）生物由来製品感染等被害救済制度（参考8（∈旦巨＝21KB））   

9）BullJohnsHopkHosp，68，269－79，1941，DurationofinトectivityofTreponema   

Pa”idumindcitratedbloodstored  

Underconditionsobtaininginbloodbanks   

lO）白血球除去血液成分製剤の工程バリデーションとエ程管唾のための実務ガイド   

ライン：国際輸血学会（ISBT）BiomedicalExce［lenceforSaferTransfusion（BEST）   

作業部会報告  
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参考 新旧対照表   

O「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の改正点   

5 医療機関の対応  

［対応の前提］  

項目   新   旧   

2 輸血前後の感染症検査の  医療機関は受血者（患者）に対して輸血前  医療機関は受血者（患者）に対して輸血前   

実施（輸血用血液製剤につ  後の感染症検査を「輸血療法の実施に閲す  後の感染症検査を「輸血療法の実施に関す   
いて）   る指針」」重量魁＿＿2）（以下「指針」とい  る指針」2）（以下「指針」という。）の  

う。）のⅤⅠⅠⅠの1．2）（2）立及び揖の規定（別  ⅤⅠⅠⅠの4及び5の規定（別紙1）に従って  
紙1）に従って検査を行う組1、2、3   検査を行う※鋸、2、3 

この際、コンタミネーションや取り遠いに  この際の保管条件は、分離血祭又は交差適  
十分注意して検体を確保し、その保管条件  合試験等で使用した血清あるいは血祭（血  

廷、分離血柴又は交差適合試験等で使用し  球と分離）を＿主辿＿程度、一20℃以下で3か  
た血清あるいは血紫（血球と分離）を旦堕  月以上可能な限り保管することが望まし  

程度、－20℃以下で3か月以上可能な限り  

保管することが望ましい。   

（2）製造販売業者等から情報提供があった場合  

項目   新   旧   

情報提供のケース   ○供血者発   ○供血着発   
＜輸血用血液製剤＞   供血後の検査により病原体の感染が判  供血後の検査により病原体の感染が判  

明した供（献）血着から過去に採取された  明した（疑いを含む）供（献）血着から過  

血液に由来する輸血用血液製剤が当該医  去に採取された血液に由来する輸血用血  
療機関に提供されていた場合   液製剤が当該医療機関に提供されていた  

場合   

項目   新   旧  

イ 対象製剤が使用されてい  なお、輸血用血液製剤等については、陽転  なお、輸血用血液製剤等については、陽転   
た場合   の場合は、患者から採取した輸血後血液宣  の場合は、患者から採取した輸血後血液⊥   

（ア）輸血前後の感染症検査  堕＿＿程度を、陽転判明後速やかに提供する  堕＿＿程度を、陽転判明後速やかに提供する   

が指針に基づいて行われて  （日本赤十字社保管の同製剤で個別NA  （日本赤十字社保管の同製剤で個別NA   
いる場合   T陽性が判明する前の場合を含む）。   T陽性が判明する前の場合を含む）。   

6 日本赤十字社の対応  

（1）医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合（医療機関発）  

項目   新   旧   

ア 供給停止又は回収及び医  また、供給後であれば、当該輸血用血液  また、供給後であれば、当該輸血用血液製   
療機関等への情報提供   製剤を供給した医療機関に対して、別紙3  剤を供給した医療機関に対して、別紙3に  

に示す情報提供を行う。なお、日本赤十字  示す情報提供を行う。なお、日本赤十字社  
社保管の当該輸血用血液製剤に係る保管  保管の当該輸血用血液製剤に係る保管検  
検体が全て個別NAT陰性の場合にも、医  体が全て個別NAT陰性の場合にも、医療  
療機関への情報提供は書面で行うことと  機関への情報提供は書面で行うこととし、  
し、その対象は日本赤十字社へ報告された  その対象は平成16年4月以降に日本赤  
事例に係るものとする。   十字社へ報告された事例に係るものとす  

る。   

項目   新   旧   

ア 供給停止又は回収及び医  ＜原料血祭＞   ＜原料血祭＞   

療機関等？の情報提供   製造販売業者に対して、日本赤十字社保  製造業者に対して、日本赤十字社保管の   
（ア）対象製剤が未使用の場合  管の当該輸血用血液製剤に係る保管検体  当該輸血用血液製剤に係る保管検体で個  

で個別NAT陽性であって製造前であれ  別NAT陽性であって製造前であれば早  
ば早急に廃棄を依頼する※註㌔   急に返送又は廃棄を依頼する※註8。   
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項目   新   旧   

ア 供給停止又は回収及び医  当該医療機関において対象製剤が既に使  当該医療機関において対象製剤が既に使   
療機関等への情報提供   用されていた場合、医療機関から当該受血  用されていた場合、医療機関から当該受血   

（イ）対象製剤が使用されてい  者（患者）の輸血前後の検査結果及び健康  者（患者）の輸血前後の検査結果及び健康   

た場合   情報の提供並びに患者の健康状態のフオ  情報の提供並びに患者の健康状態のフオ  
ローアップを依頼する。また、過重里盤仝  ローアップを依頼する。また、陽転の場合  
には、当該事例においても新たに副作用感  三あユ≡⊥医療機関において受血者（患者）  

染症報告、（速報）を届け出て、医療機関に  の輸血後血液の個別NATを行っていな  
おいて受血者（患者）の輸血後血液の個別  い場合は呈垂日本赤十字社で実施し、同社  

NATを行っていない場合は日本赤十字  保管の同製剤についても個別NAT陽性  
社で実施し、同社保管の同製剤についても  となった場合は、後述「イ（イ）塩基配列  

個別NAT陽性となった場合は、後述「イ  
（イ）塩基配列の確認」を行う。   

項目   新   旧   

イ 因果関係の確認   上記（ア）が陽性であって、医療機関から  上記（ア）が陽性であって、医療機関から   

（イ）塩基配列の確認   入手した受血者（患者）の輸血後3か月程  入手した受血者（患者）の輸血後3か月程  
度の保管血液が個別NAT陽性の場合は、  度の保管血液が個別NAT陽性の場合は、  
日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤  日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤  
等に係る保管検体と受血者（患者）保管血  等に係る保管検体と受血者（患者）保管血  

液（輸血後）中のウイルスの塩基配列を確  

認する。   

項目   新   旧   

ウ 供（献）血者への事後検査  指針に基づく陽転例に係る供血者であっ  指針に基づく陽転例に係る供血看であっ   
依頼   て、受血者（患者）が劇症又は死亡の垂簾  て、当面は受血者（患者）が垂盈旦HBV文   

（ア）依頼対象者   なHBV又はHCV感染例の場合に限る。   はHCV感染例（劇症又は死亡を含む）の場  

合に限る。   

項目   新   旧   

エ 個別NAT陽性の場合の対  エ 個別NAT陽性の場合の対応   エ ガイドライン（日赤作成）の適用   

応   当該輸血用血液製剤等の供（献）血者の  当該輸血用血液製剤等の供（献）血者の  

個別NAT陽性の場合は、後述（2）によ  個別NAT陽性の場合は、ガイドライン  
り対応する。ガイドライン（日赤作成）を  

適用する。   

7 血策分画製剤の製造販売業者等の対応   

（2）供（献）血者の検査結果から病原体の感染が判明し、供（献）血歴がある場合（供血者発）  

項目   新   旧   

イ2）供（献）血者の検査結果か  （2）供（献）血者の検査結果から病原体の  （2）供（献）血者の検査結果から病原体の   

ら病原体の感染が判明し、   感染が判明し、供（献）血歴がある場合  感染が判明し（疑いを含む）、供（献）血   

供（献）血歴がある場合（供   （供血者発）   歴がある場合（供血者発）   

血者発）   製造蟹玉業者等は、日本赤十字社等の   製造業者等は、日本赤十字社等の原料  
原料血祭製造業者※註12から情報提供が  血祭製造業者※註12から情報提供があっ  

あった場合、当該供血者に由来する原料  た場合、当該供血者に由来する原料血祭  
血祭について、日本赤十字社等の保管検  について、日本赤十字社等の保管検体で  
体で個別NAT陽性であって製造前で  個別NAT陽性であって製造前であれ  
あれば早急に廃棄又は返送する※註8（4  ば早急に返送又は廃棄する※註8（4課長  
課長通知参照）。   通知参照）。   

9 その他   

（1）本ガイドライン対象以外の病原休の取扱い  

項目   新   旧   

＜輸血用血液製剤＞   O HEVへの対応   OHEVへの対応   
ア ウイルス等   血液を介したHEV感染症例が平成20  我が国における感染実態、体内動態は未  

年8月現在で5例報告されており、HEV感  だ解明されていない状況である一方、血液  
染率の高い北海道に限定して、研究的・試  を介した感染症例は3例であり、重篤例が  

行的な取組として全例NATを実施し、NA  報告されていないことなどから、研究的・  
T陽性供（献）血者の血液を除外している  試行的な取組として、まずは感染率の高い   
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北海道に限定して問診を強化するととも  
に、問診の結果、感染の可能性がある場合  
叩こより、NAT陽  
性御  
上で供岬こ  
草革する。   

なお、血ノ」、板製剤等保存期間が短く、嘩  
査結果判明前に医療機関へ提供してしま  
う野合は、その旨を医療機関へ情報提供す  
るとともに、卿こは、  
当率検査結果について速やかに医療摩周  
へ情報提供することとする。  

その上で供岬行  
的断通常、E型肝炎は慢性化し  
ないことやHEV欄那司（約3カ  
月間）を考慮して、遡及期間は6カ月間と  

宣皇」  

項目   新   旧   

＜輸血用血液製剤＞   受血者（患者）の感染症発症後、輸血後  受血者（患者）の感染症発症後、輸血後   

イ 細菌   の受血者（患者）血液による血液培養を行  の受血者（患者）血液による血液培養を行   

（ア）医療機関の対応   い、日本赤十字社に対して、当該患者に係  い、日本赤十字社に対して、当該患者に係   
②受血者（患者）血液に係る  る検査結果及び健康情報を提供するとと  る検査結果及び健康情報を提供するとと   

血液培養の実施   もに、日本赤十字社の情報収集に協力する  もに、製造墓墨筆の情報収集に協力するよ  
よう努めることが求められる。この際、冷  う努めることが求められる。この際、冷蔵  
蔵保存されていた全ての「使用済みバッ   保存されていた全ての「使用済みバッグ」  
グ」を提供することが必要である。   を捏供することが必要である。  

また、当該感染症等に関する情報が保健  また、当該感染症等に関する情報が保健  
衛生上の危害発生又は拡大の防止のため  衛生上の危害発生又は拡大の防止のため  
に必要と認めるときは、厚生労働省（独立  に必要と認めるときは、厚生労働省（独立  

行政法人医薬品医療梯器総合機構）に副作  行政法人医薬品医療機器総合機構）に副作  
用感染症報告を行うことが必要である。  用感染症報告を行うことが必要である。  

その後、当該受血者（患者）に病状の変  その後、当該受血者（患者）に病状の変  

化等があったことを知った場合は、日本赤  化等があったことを知った場合は、製造墓  
十字社に情報提供するよう努める必要が  重畳に情報提供するよう努める必要があ  

ある。   る。   

項目   新   旧   

＜輸血用血液製剤＞   ③臨床菌株等の保管及び調査協力   ［新設］   

イ 細菌   
（ア）医療機関の対応  

受血者（患者）血液による血液培養で菌  

が同定された場合には、菌株又は菌株を含  
③臨床菌株等の保管及び調査   む培地を適切に保管すること。後述（イ）  

協力   ②菌型の同定の必要がある場合には日本  
赤十字社に捏供し、調査に協力すること。   

項目   新   旧   

＜輸血用血液製剤＞   医療機関において、受血者（患者）の血  医療機関発の遡及調査については報告   
イ 細菌   液培養を行っていなかった場合は、実施す  のあった全ての細菌に係る対応が、以下の   

（イ）日本赤十字社の対応   るよう依頼する。   確認検査を除き、本ガイドライン対象病原  
体と同様に実施されている。  

なお、医療機関において、受血者（患者）  
の血液培養を行っていなかった場合は、実  
施するよう依頼するか又は当該血液の捷  
供を依頼し、日本赤十字社で血液培養を実  
施するものとする。   

項目   新   旧   

＜輸血用血液製剤＞   ＜「使用済みバッグ」の提供を受けなかっ  ＜「使用済みバッグ」の提供を受けなかっ   

イ 細菌   た場合＞   た場合＞   

（イ）日本赤十字社の対応   日本赤十字社は、当該製剤と同一供（献）  日本赤十字社は、当該製剤と同一供（献）   

①「使用済みバッグ」等に係  血者に由来し、同時に採血された血祭等を  血者に由来し、同時に採血された堕墜を用   
る血液培養の実施   用い、公的検査機関及び必要に応じて第3  い、公的検査機関及び必要に応じて第3者  

者機関に血液培養の実施を依頼する。   機関に血液培養の実施を依頼する。   

項目   新   旧   

＜輸血用血液製剤＞   血液培養の結果、受血者及び供（献）血  血液培養の結果、両検体から同一の細菌   

イ 細菌   畳里両検体から同一の細菌が検出された  が検出された場合は、遺伝子解析により、   
（イ）日本赤十字社の対応   場合は、医療機関から提供された臨床菌株  菌型の同定を行う。   
② 菌型の同定   等及び輸血用血液製剤由来の薗株を用い、  

遺伝子解析等により菌型の同定を行う。   

」
 
 
 



○ 別紙4「遡及調査期間」の改正点  

新  旧  

病原  病原  

体   プール）陽転時   
血清学的検査陽転時  

体   
50プールNAT陽転時  血清学的検査陽転時  

HB  （1）HBc抗体（g道三＆塗）  （1）HBs抗原（HBc抗体と  HB  （1）HBc抗体（EIA法等）  （1）HBc抗体のみが陽転  

V   が検出された場合   の重複陽性例含む）が陽    Ⅴ   が検出された場合   した場合  

可能な限り過去に遡  転した場合  可能な限り過去に遡  可能な限り過去に遡り、  

り、保管検体の個別NAT  追加試験としての中和  り、保管検体の個別NAT  保管検体の個別NATが  

が陰性と判定されるま  試験※及び個別NATの  が陰性と判定されるま  陰性と判定されるまで  

ですべての輸血用血  うち、いずれかが陽性の  ですべての輸血用血  すべての輸血用血液、原  

液、原料血祭を遡及す  盤仝⊥可能な限り過去に  液、原料血紫を遡及す  料血祭を遡及する。  

る。  遡り、過去の直近（前回）  る。  

及び前回から過去92日  

以内のすべての輸血用  

血液、原料血祭を遡及す  

る。  

※中和試験  

HBs抗原検査で陽性と判  

定された検体について、  

その反応の特異性を確  

証する試験  

（2）HBc抗体（CLEIA法）            （2）HBc抗体のみが陽転  （2）HBs抗原またはHBs                       （2）HBc抗体（EIA法等）  

が検出されない場合  した場合  が検出されない場合  抗原とHBc抗体が陽転  

遡及期間は125日以内  可能な限り過去に遡り、  遡及期間は125日以内  した場合  

とする。遡及期間内の  保管検体の個別NATが  とする。遡及期間内の  可能な限り過去に遡り、  

過去の直近（前回）及  陰性と判定されるまで  過去の直近（前回）及  過去の直近（前回）及び  

び前回から過去92日  すべての輸血用血液、原  び前回から過去92日  前回から過去92日以内  

以内のすべての輸血用  料血策を遡及する。  以内のすべての輸血用  のすべての輸血用血液、  

血液、原料血祭を遡及  血液、原料血祭を遡及  

する。  する。   

HC  遡及期間は192日以内  今回及び前回の個別N  HC  遡及期間は192日以内  可能な限り過去に遡り、  

V   とする。   ATのうち、いずれかが    Ⅴ   とする。   過去の直近（前回）及び  

遡及期間内の過去の直  陽性の場合、可能な限り  遡及期間内の過去の直  前回から過去50日以内  

近（前回）及び前回か  過去に遡り、過去の直近  近（前回）及び前回か  のすべての輸血用血液、  

ら過去50日以内のす  （前回）及び前回から過  ら過去50日以内のす  原料血祭を遡及する。  

べての輸血用血液、原  去50日以内のすべての  べての輸血用血液、原  

料血祭を遡及する。   輸血用血液、原料血祭を  料血紫を遡及する。  

遡及する。  

HI  可能な限り過去に遡  ウエスタンプロット法  HI  可能な限り過去に遡  可能な限り過去に遡り、  

V   り、過去め直近（前回）  及び個別NATのうち、  V   り、過去の直近（前回）  過去の直近（前回）及び  

及び前回から過去58  いずれか陽性の場合、可  及び前回から過去58  前回から過去58日以内  

日以内のすべてめ輸血  能な限り過去に遡り、過  日以内のすべての輸血  のすべての輸血用血液、  

用血液、原料血祭を遡  去の直近（前回）及び前  用血液、原料血祭を遡  原料血祭を遡及する。  

及する。   回から過去58日以内の  及する。  

すべての輸血用血液、原  

料血祭を遡及する。  

当該遡及のほか、研究的に必要な調査を行い、2年を目途  当該遡及のほか、研究的に必要な調査を行い、2年を目途  

に見直し、審議会に諮ることとする。  に見直し、審議会に諮ることとする。   
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新   旧   

※註6 患者の対応においては以下のことに留意すること。  ※註6 患者の対応において鱒以下のことに留意すること。   

＜輸血用血液製剤＞   ＜輸血用血液製剤＞   

○ 一般的に輸血用血液製剤は、現在の科学水準の下では  ○ 一般的に輸血用血液製剤は、現在の科学水準の下では   
技術的にウイルス等の混入による感染のリスクを完全   技術的にウイルス等の混入による感染のリスクを完全に   
には排除できないこと。同時にHBVの感染既往者におけ   は排除できないこと。同時に院内感染など輸血以外の原   
る肝炎の重篤化及び院内感染等の輸血以外の原因もあ  因もあり得ること。   
り得ること。  

※註11原料血祭に係る個別NATの結果の情報について  ※註11原料血奨に係る個別NATの結果判明前の情報につ   
は、製剤送付後相応の期間を超えた陽性の場合のみ製   いて、製剤送付後相応の期間を超えた場合は、製造業   
造販売業者等に提供する。   者等に対して提供しない。   

※ 下線部が改正点。  

※ その他、ガイドライン全般において「製造業者」左「製造販売業者」と修正した。  
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輸血用血液等の遡及調査に関するガイドライン（修正案）  

日本赤十字社 血液事業本部  

1．目的   

本ガイドラインの目的は、感染の拡大防止、輸血用血液製剤の安全性の向上及び受血者（患  

者）のフォローのために、日本赤十字社が製造・販売するすべての輸血用血液製剤及び原料  

血衆（製造プール前）について、献血後及び輸血用血液製剤使用後の感染情報等による遡及  

調査の方法を明らかにすることであり、献血時の感染症検査陽転化による遡及調査等を対象  

とする。   

具体的には、輸血用血液製剤の安全性を確認し病原体の存在が疑われる血液製剤の使用に  

よる感染の拡大の防止をはかるとともに、その因果関係の解明によって、以後の輸血用血液  

製剤の安全性向上に資することである。さらに、必要に応じて医療機関に遡及調査の結果の  

情報提供を行い、医療機関において当該輸血用血液製剤が投与された受血者（患者）に対す  

る感染の遅滞なき発見と必要な治療の開始、および二次感染の防止等に資することである。  

2．遡及調査の必要性   

ウインドウ・ピリオドの存在等により病原体の検出には限界があることから、輸血用血液  

製剤に病原体の存在が疑われる事態が惹起された時点で、それ以前の献血に由来する輸血用  

血液製剤、原料血祭まで遡り調査すること（遡及調査）が必要である。   

また同時に、感染を起こす疑いのある輸血用血液製剤及び原料血衆の出荷停止・回収、献  

血者への必要な情報の提供等の適切な処置を遅滞なくとり、それ以降の感染の伝播・拡大を  

防止することが重要である。   

また、当該輸血用血液製剤が医療機関に供給されている場合には、医療機関の協力によっ  

て当該患者への感染の有無を検査し、必要な治療を開始することにより感染の拡大を防止す  

ることが可能となる。さらに、その遡及調査の結果を基にして医療機関での感染対策等に資  

することもできる。また、輸血用血液製剤とその感染との因果関係の科学的分析を行うこと  

により、輸血用血液製剤のさらなる安全性確保・向上が果たされる。これらは、国として遡  

及調査をより円滑に実施するために作成された「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」  

に基づく関係者の積極的な取組により実現できるものである。  

3．対象   

本ガイドラインは、日本赤十字社が製造・販売する全ての輸血用血液及び原料血奨に適用  

する。なお、遡及調査対象とする病原体は、「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」に  

より対象とされているものとする。   

また、上記以外の病原体は、本ガイドラインに準じた遡及調査の実施について検討する。  
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4．遡及調査の方法  

（1） 遡及期間  

病原体はその種類によって生体内での増殖速度、ウインドウ期間、検査法によ  

って陽性になる期間がそれぞれ異なる。したがって、病原体の種類及び検査法に  

よる陽性時期等に基づいて遡及調査期間を設定した（資料添付）。  

病原体   スタリーニンク÷NAT陽転時   血清学的検査陽転時   

HBV  （1）HBc抗体（CLEIA法）が検出さ  、（1）HBs抗原（HBc抗体との重複陽性  

塾生盛会   例含む）が陽転した場合  

可能な限り過去に遡り、保管検体の  追加試験としての中和試験＊及び  

個別MTが陰性と判定されるまです  個別NATのうち、いずれかが陽性  

べての輸血用血液、原料血梁を遡及  の場合、可能な限り過去に遡り、  

す。   過去の直近（前回）及び前回から過  

去92日以内のすべての輸血用血  

液、原料血柴を遡及する。  

＊中和試験  

HBs抗原検査で陽性と判定された検体につい  

て、その反応の特異性を確認する試験  

（2）HBc抗体（CLEIA法）が検出され  （2）HBc抗体のみが陽転した場合  

ない場合   可能な限り過去に遡り、保管検体  

遡及期間は125日以内とする。遡  の個別NATが陰性と判定されるま  

及期間内の過去の直近（前回）獲び  でのすべての輸血用血液、原料血  

前回から過去92日以内のすべての  

輸血用血液1原料血祭を遡及する。   

HCV  遡及期間は192日以内とする。   今回及び前回の個別NATのうち、  

遡及期間内の過去の直近（前回）及  いずれかが陽性の場合、可能な限  

び前回から過去50日以内のすべて  り過去に遡り、過去の直近（前回）  

の輸血用血液、原料血祭を遡及す  及び前回から過去50日以内のすべ  

る。   ての輸血用血液、原料血紫を遡及  

する。   

HIV  可能な限り過去に遡り、過去の直  ウエスタンブロツト法及び個別NATのうち、  

近（前回）及び前回から過去58日以  いずれかが陽性の場合、可能な限  

内のすべての輸血用血液、原料血  り過去に遡り、過去の直近（前回）  

衆を遡及する。   及び前回から過去58日以内のすべ  

ての輸血用血液、原料血祭を遡及  

する。   

＊医療機関からの感染情報に基づく保管検体の調査で、個別NAT陽性となった場  

合は、スタリーニンク÷NAT陽転時の前回血液と同様に取扱う。  

上記遡及のほか、研究的に必要な調査を行い、必要時に見直し、審議会に諮るこ  

ととする。  

116   



（2） 検体及び記録の保管  

「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」に基づき実施するものとする。  

（3） 感染・伝播拡大防止のための情報提供  

本ガイドラインの基準に基づき、当該輸血用血液製剤の供給を中止するなど、  

当該輸血用血液製剤の使用による感染・伝播の拡大防止に努めることとする。  

また、遡及調査対象となった輸血用血液製剤が供給されている関連医療機関に  

は、当該基準に基づき速やかに情報提供を行う。さらに、当該輸血用血液製剤の  

保管検体で個別NAT陽性であった場合は、原料血祭が供給されている分画製剤  

製造販売業者に対して情報提供を行う。  

（4） 感染に係る検査方法  

保管検体を使用した感染に係る検査及びその評価は、その時期における最新の  

適切な技術を用いて行わなければならない。  

（5） プライバシーの保護  

遡及調査を行うにあたり、献血者、輸血用血液を投与した受血者（患者）に係  

る情報等の取扱いに関し十分に配慮し、そのプライバシー の保護を確保すること  

とする。  

（6） 遡及調査の記録と保存  

遡及調査の結果はすべて記録し、保存しなければならない。  

、   

117  



感染症検査陽転化による遡及調査期間  

1，血清学的検査が陽性時は、確認試験等の追加試験を実施し、陽性と判定された場合に遡及調査を実施する。  

2．遡及調査を実施するための、追加試験については、資料ト2「遡及調査に係る追卿試験」による。  

3．遡及調査期間については、安全性を考慮し当面の間、50プール検査時に作成した期間で実施する。  
＼  

病原体   スクリーニングNAT陽転時   血清学的検査陽転時   

（弔HBs抗原（HBc抗体との重複陽性例含む）が陽転した 
O）HBc抗体（CLEIA法1が検出された場合   A  

可能な限り過去に遡り、保管検体の個別NATが陰性と 判定されるまですべての輸血用血液 
、原料血祭を遡及  

HBV  
する。  
②HBc抗体（CLEIA法1が検出されない場合  

遡及する。  
虐）HBc抗他のみが陽転した場合  

遡及期間は125日以内とする。遡及期間内の過去の直近 （びから過去92日以内のべの血用  
前回）及前回すて輸 血 

液、原料血渠を遡及する。   
る。   

遡及期間は192日以内とする。   可能な限り過去に遡り、過去の直近（前回）及び前回  
HCV  遡及期間内の過去の直近（前回）及び前回から過去50  から過去50日以内のすべての輸血用血液、原料血祭を  

日以内のすべての輸血用血液、原料血菜を遡及する。   遡及する。   

可能な限り過去に遡り、過去の直近（前回）及び前回  可能な限り過去に遡り、過去の直近（前回）及び前回  

川∨  から過去58日以内のすべての輸血用血液、原料血渠を  から過去58日以内のすべての輸血用血液、原料血祭を  

遡及する。   遡及する。   

注）前回検体が2000年2月以前（50プールNAT開始前）の場合は、保管検体のNAT陰性時点から、そのウインドウ期間（HBV：68日、  

HCV：46日、HIV：52日）まで遡る。   



遡及調査にかかる追加試験  

HBs抗原   HCV抗体   川∨抗体   

今回陽性の検体   今回陽性の検体  

追加試験  
今回陽性の検体及び前回の検体  

②個別NAT  
①個別NAT  

②個別NAT  



HBV検査陽転時の遡及調査  

可能な限り遡り、保管検体の個別NATが陰性と判定されるまで遡及する  

可能な限り遡り、保管検体の個別NATが陰性と判定されるまで遡及する   



HCV検査陽転時の遡及調査  

前回献血  

50日   



川V検査（スクリーニングNAT陽転時、血清   

学的検査陽転時）の遡及調査  

前回献血   叫  



画］  
50－PO‘oINAT陽転化例の遡及期間  

50プール  

遡及期間HBV（HBc抗体が検出（CLEIA法）されない場合），HCV  

HⅣ陽転化例及びHBV陽転化例でHBc抗体が検出（CLEIA法）された場合は、可能な限り遡ることとする。  

①遡及期間は50プールNAT陽転化時を起点として、HBV（HBc抗体が検出されない場合）は125日、HCVは192日以内と  
する。また、HIVは可能な限り遡ることとする。なお、HBV50－POOINAT陽転時でHBc抗体（CLEIA法）が検出された場合  
は、可能な限り過去に遡り、保管検体の個別NATが陰性と判定されるまで遡及する。  
［50－POOINAT陽転化例（急性感染）の感染時期は、血清学検査のウインドウ期間内（WPl＋WP2）に存在する］  

※遡及調査期間については、安全性を考慮し当面の間、50プール検査時に作成した期間で実施する。  

②上記の遡及期間内の範囲で直近前回及びその過去92日（HBV：HBc抗体が検出されない場合）、50日（HCV）または58  
日（HlV）以内のすべての輸血用血液、原料血祭を遡及調査の対象とする。  
［直近前回が50－POOINAT陰性であれば、感染時期は50－POOINATWPの期間内に存在する】  

＊この対応により陽転化例の発生後、迅速に一括して回収・遡及調査が可能になる。   



血清学的検査陽転化例の遡及期間  

■ 『  

①遡及調査の対象（HBc抗体陽転化を除く）  

血清学検査陽転化  

①血清学的検査陽転化例における遡及調査は、何時感染したのかが不明なため、可能な限り過去に遡り、直近前回（スクリー   
ニングNAT陰性）及びその過去92日（HBV・HBc抗体が検出されない場合）、50E］（HCV）及び58日（HlV－1）以内のすべて   
の輸血用血液、原料血渠lこついて引き取り措置・遡及調査を実施する。（直近前回がスクリーニングNAT未実施例の場合は、   
さらに過去に遡り、スクリーニンゲNAT陰性献血を前回と判断する）   

HBc抗体陽転化例は、可能な限り過去に遡り、保管検体の個別NATが陰性と判定されるまで遡及調査する。  
※遡及調査期間については、安全性を考慮し当面の間、50プール検査時に作成した期間で実施する。  

＊この対応により陽転化例の発生後、迅速に一括して回収・遡及調査が可能になる。   



資料4 毒  

感染症検査の推定ウインドウ期間及び遡及期間●  

個別   個別NAT   50（20）   50プール   50プール  

NAT   プールNAT   NAT（－）  
血清学的検査  

NAT（＋）  （－）  

WP   遡及期間   WP   遡及期間   ＼〃P   遡及期間   

HBV   34日★1   68   
46日  

92日   59（37～87）日－1   125日★2   
（44日）  

HCV   23日★1   
24．8日  

46日  50日   82（54～192）日★1   192日   
（24．5日）  

HlV   11日★1   52日★3   
14日  

58日★3   22（6～38）日★1   68日★3   

（13．5日）  

遡及期間の設定方法  
Schreiberの報告したウインドウ期（WP）は平均値を示すため、個人差による影響及びウイルスの増殖速度を考慮して50プールNAT  

陰性時の遡及期間は各WPの2倍の日数とした。また、50プールNAT陽性時の遡及期間は血清学的検査のWPの最長期間とする。  
ただし、HIVについては感染性ウインドウ期間の2倍に感染時期から感染性ウインドウ期間に到る最大値30日を加算した日数とした。  

※遡及調査期間については、安全性を考慮し当面の間、50プール検査時及び凝集法検査時に作成した期間で実施する。   

★1schreiberGBetal．Theriskoftransfusion－tranSmittedviralinfection．NEng［JMed．1996；334：1685－90．  

★250プールNAT陽性者の追跡調査結果に基づくRPHAのウインドウ期の上限日数  

★3感染性ウインドウ期間を考慮した遡及期間、今井光信．ヒト免疫不全ウイルス．改訂版日本輸血学会認定医   
制度指定カリキュラム，日本輸血学会認定医制度審議会カリキュラム委員会編．2003：285－288．   



献血血液について日本赤十字社が実施する病原微生物検査に関する技術的情報  

機酸増幅検査（NAT）  

スクリーニング檎壬   ■別♯壬  

HBV－DNA・HCV－FtNA・HⅣ－FW4A暮   HBV－DN人檎壬   H（〉V一即仏檎暮   HⅣ一利A♯査   

ウ亜ス核酸を抽出しTaq舶nPCR法にて増幅・検出  ウルス核酸を抽出しTaqManPCR法にて増幅・検出  ウルス核酸を抽出しT舶法にて増幅し、HSA法に  ウイルス核酸を抽出しⅧA法にて増幅し、HSA法に  
J電  

する。   する。   て検出する。   て検出する。   

義正元   ロシュダイアグノスティックス   ロシュダイアグノスティックス   カイロン   カイロン   

賦轟名   TaqScreenMP‡   TaqScreenHBV   Tl仏8SSayHCl「   Prr）CleixUltrio アッセイ ほIlr   

素見暮早  21200AMY00149000  

陰性検体、特異件パネル血穀（核酸増幅検書冊Ⅴ  特異件パネル血幹（けTト1RNA陽稚かつHIV－し／2  

陽性（3例）、HCV陽性（3例）、HIV－L陽性（3  
陰性検体、特異性パネル血穀（核酸増幅棉査HBV 陽性3例）について 

（）、CObass401を用いて  

糟■性棚  
例））について、CO♭ass401を用いて核酸抽出・  

核酸抽rlい増幅・検f・rlを行うとき、除惟検体は  
HIV－1RM陰性かつHIV－1／2抗体陰性各3例）  

増幅・検出を行うとき、陰性検体は22重測定 で22検体が陰性 について¶仏を行うとき、HIV－1RNA陰性検体（3  

、特異性パネル各3例はすベ て僅と 例）は陰性、HIV－1卿A陽性検体（6例）は陽性  

陽判定される。  
HCV－R服陽性検体（6例）は陽性と判定される。  

感度パネル血簗（mV日赤標準品（55TU／mりを  

11倍希釈した検体）についてNAl’を行うとき、  

18重測定で18検体が陽性と判定される。   

感度パネル血紫（皿Ⅴ日赤標準品（55IU／mL）を  
感度バネ／レ血柴（HCV日赤標準品  

（4620copies／mL）を11倍希釈した検体）につい  
ヰ虞紬   

18重測定で18検体が陽性と判定される。  
てNATを行うとき、24重測定で23検体（95％）  

感度パネル血奨（HIV日赤標準品（2200IU／血）  
以上が陽性と判定される∩   以上が陽性と判定される∩  

を11倍希釈した検体）についてNATを行うと  

き、18重測定で18検体が腸件と判定される。   

陰性コント叫、HCV陽性コントロ瑚こついて皿Tを3  

日韓書t性抽  重測定で行うとき、同一検体内では全て同一の  

判定（陰性および陽性）を示す。   HIV－1陽性コントロールは全て陽性に判定される。   

HBV－DNA： 3．2IU／mL－   

こ二＝・．  HCV一尺NA：12．41U／mL●  2．4IU／nlL暮   9．6IU／mL以下■   19，62IU／mlL＊  

lIIV1RNA：41．8JU／mL●  

（GTOUpM）   

ウインドウ＃間  3．4日繁   23日栄   11日せ   

平成20年11月現在  
注）本表の試薬は、輸血用血液製剤のための検査を目的として使用しているものであり、診断を目的としているものではありません。  

※ SchreiberG13etal．Theriskoftransfu5iotrtraJ）Smittedviralillfection．NEnglJMed．1996；334：1G85・90．  

＊：個別NATにおけるデータ   



［垂□  

感染症検査の推定ウインドウ期間及び遡及期間  

病原体  倍加時間  個別NAT（・）  
50（20）プー  

ルNATWP  

46（44）日  12（10）日  34日   2．0日  HBV  

23日  24．8（24．5）日  1．8（1．5）日  0．3日  HCV  

14（13．5）日  3（2．5）日  11日   0．5日  HIV－1  

個別NAT（＋）時点の日数にウイルスが50倍以上に増殖する日数を加算したものが、50  
プールNATの検出時期に相当する。その期間未満が50プールNATWPと推定される。   



（案）  

献血者から始まる遡及調査  

（HBs抗原陽性〔HBc抗体との重複陽性例を含む〕）  

HBs抗原検査（CLEIA法）陽性  

128   



（案）  

献血者から始まる遡及調査   

（HCV抗体陽性）  

129   



（案）  

献血者から始まる遡及醜査  

（HIV抗体検査陽性）  

130  

マご   



（案）  

献血者から始まる遡及調査  

（HBc抗体検査陽性）  

131   



（案）  

献血者から始まる遡及調査  
（スクリーニングNAT陽性）  

スクリーニングNAT陽性  

132   



（案）  

献血者から始まる遡及調査  

（献血者等から感染症情報が得られた場合）  

133   



（案）  

医療機関からの感染情報（輸血用血液の使用）  
に基づく遡及調査（HBV・HCV・HIV）  

輸血用血液による感染（疑い）  

受血者陽性  

134   



平成20年10月29日血液事業部会運営委員会配布資料  

血液凝固第Ⅷ因子製剤におけるインヒビターに係る対応について  

○添付文書における現行の記載と改訂案等一覧  

血祭由来  遺伝子組換え   

製薬メーカー   
日本赤十字社   （株）ベネシス   

（財）化学及血清療法   
バクスター（株）   

研究所  
バイエル薬品（株）   

コージネイトFSバイ   
販売名   クロスエイトM   コンコエイトHT   コンファクトF   アドベイト  

オセット   

vWF   ×   ○ ○  

頻回輸注した場合、ときに患者の血清中に血液凝固第Ⅷ因子に対す    患者の血清中に血液凝固第Ⅷ因子に対する  

現行の記載         るインヒビターが発生するおそれがあるので、観察を十分に行うこと。    インヒビターが発生するおそれがあるので、観  

察を十分に行うこと。   

患者の血中に血液凝固第Ⅷ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある※1）。特に、血液凝固第Ⅷ因子製剤に  

改訂案  
よる補充療法開始後、投与回数が少ない時期（補充療法開始後の比較的早期）や短期間に集中して補充療法を受け  

た時期にインヒビターが発生しやすいことが知られてし 

は、インヒビターの発生を疑い、回収率やインヒビターの検査を行うなど注意深く対応し、適切な処置を行うこと。   

※日本赤十字社のみ、次の参考文献を引用  

1）吉岡章、他、「過去に治療歴のない血友病A患者に対する血韓由来血液凝固第Ⅷ因子製剤（クロスエイトM）の安全性と有効性の臨床評価」、日本血栓止  

血学会誌17巻6号 pa卵682－694（2∞6）（参考資料1）  

注） ：現行の記載から追加された部分。   



血液凝固第Ⅸ因子製剤におけるインヒビターに係る対応について  

○添付文書における現行の記載と改訂案等一覧  

血渠由来   

製薬メーカー   
（株）ベネシス   （財）化学及血清療法研究所   日本製薬（株）   

販売名   クリスマシンーM   ノバクトM   ppsB－HT「ニチャク」   

頻回輸注した場合、ときに患者の  頻回輸注した場合、ときに患者の  1本剤投与により次のような症状な  

血清中に血液凝固第Ⅸ因子に対  血清中に血液凝固第Ⅸ因子に対  ちびに検査値の異常があらわれ  

する阻止抗体（インヒピタ「）が発  するインヒビタTが発生するおそ  ることがあるので、観察を十分lこ  

生するおそれがあるので、観察を  れがあ＼るので、観察を十分に行う  行い、このような症状ならびに検  
現行の記載  

十分に行うこと。   こと。   査値の貫常があらわれた場合に  

は適切な処置を行うこと。  

②血液凝固因子に対するインヒビ  

ターの発生   

患者の血中に血液凝固第Ⅸ因子に対するインヒビターが発生するおそれがある。本剤を投与しても予想し  

改訂案  た止血効果が得られない場合には、インヒビターの発生を疑い、回収率やイシヒビターの検査を行うなど  

注意深く対応し、適切な処置を行うこと。  



＊＊2008年12月改訂（第一3版）D9  

際の添付文書改定例（第Ⅷ因子製剤）  
l 墜ヱヰす∵」  

＊2（泊7年10月改訂  

血数分諏製剤  

コココエイド一日T  
生物学的脚 乾燥濃輔人血湖固第Ⅵ‖田子  

Con亡かeigh各日T 匝  

特定生物由来製品  
船医薬品  

処方せん医薬品出  

貯 法：凍結を避け10℃以下に保存  
有効≠間：検定合格の白から2年（脚貝郎土瓶ラベル及び外掛こ表示l  
注）注憲一医師等の地方せんにより使用すること  

本剤は．貴重な人血液を原科として製剤化したものである．原料となった血液を採取する際には上聞診卜感染症関連の検査を実臆すると  
ともに．製造工掛こおける一定の不治化t除去処理を実施し．感染症に対する安全対策を講じているが，人血液を原料としていることに  
よる感染症伝鰯？リスクを東金に排除することはできないため．疾病の泊捜上の必要性を十分に検討の上∴必安息小限の偉用にとどめる  
こと．（「使用上の注意」の項参照）  

【組成・性状】  ；く用法・用量に開運する使用上の注意〉  

！輪注速度が達すぎるとチナノーゼ，動悸を起こすこと l  ■‾ －  －‾       ‾ ■  

有効成分 〔1瓶中〕  血液凝固第Ⅶ因子   i票慧慧慧諾震：とて温   

D－マンニトール  400mg  

添加物               人血清アルブミン  

〔1瓶中）  水射けトリウム  
1抑mg  
遭i  

塩酸  適量   

白色ないし淡黄色の凍結乾燥製剤で．においはない．  

本剤を添付柵で溶解すると垂1mL中に血液凝屈  

性状・剤形        第Ⅶ因子50単位を含有する無色ないし洪黄色の澄明  

又はわずかに渦渇した榊となる．   

p仔辻   
6．5－＆0   

浸透圧比■   胸1（生理食塩液に対する比）   

添付苓剤  日韓注射用水  ●10mL   

血液凝固第Ⅷ因子は，ヒト血液に由来する． 
（採血国：日本．採血の区分：献血）  

備考   
（採血国：日本，採血の区分：献血）   

．■    －     ‾    ●       l ：があるので．1分耐に5mLを超えない速度でゆっく 雇  
：り注入すること．  
L●＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿．＿＿．＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿．＿＿＿＿＿－＿【▼M＿＿．■＿＿●＿＿．＿＿．＿＿＿＿＿＿＿＿＿ J  

【使用上の注意I  

l．焼玉投与（次の患者には慎重に投与すること）  
（1）IgA欠損症の愚者〔坑短期苑体を保有する息看では過敏  

反応を起こすおそれがある，〕  
（2）溶血健・失血性貧血の点者〔ヒトパルボウイルスB19  

の感染を起こす可能性を否定できない．感染した場   
合には，集魚と急激な貧血を伴う重篤な全身症状を  
起こすことがある．〕  

（3）免疫不全患者′免疫抑制状態の患者〔ヒトパルボウイ  

ルスB19の感染を起こす可能性を否定で重ない．感染   
した場合には，持続性の貧血を趣こすことがある．）  

2．暮異な基本的注意  
患者への説明：本剤の使用にあたうては，疾病の治療   
における本剤の必要性とともに，本鞘の製造に際し感   
染症の伝満を防止するための安全対策が請じちれてい   
るが．血液を辰料としていることに由来する感染症伝   
播のリスクを完全に排除することができないことを．   
息者に対して説明し．理解を得るよう努めること．  

（1■）本粛の原材料と寧る献血者の血音別こついては，HBs抗   
原，抗HqV玩体．挑HⅣ－1胡胤兢HIV2抗体，坑  
HTIルⅠ抗体陰性で．かつM（GPT）値でスクリーニ  
ングを実属している．5引こ．プールした試験血典に   
ついては，HⅣ1∴mⅣ及びHCVについて核酸増幅故   
査（NAT）を実施し∴適合した血襲を本翔の製造に使   

用しているが．当該NArの猿払扱界以下のり 
が浪人している可能性が常ド存在する・本剤は，以   
上の検査に適合んた血欺を原料として．人血液凝個   
第Ⅶ・国子－VW下額合体を滑給・精製した翼剤であり，  
ウイルス不洒化を目的として．製造工砕こおいてリ   
ン酸トり・n・プチルけNBP）／ポリソルベ－ト糾処理．   

凍結乾燥の後，60℃，72時間の加熱処理を施してい   
るが，投与に際して軋次の点に十分注意すること．  

1）血凛分画製剤の現在の製造工程では，ヒトパルボウ   
イルスB19等のウイルスを完全に水溶化■除去するこ   

とが困難であるため．本村甲投与によりその感染の   
可餅性を否定できないので，投与後の経過を十分に  
観察すること．  

2〉肝炎ウイルス等のウイルス感染のリスクについては   

完全に否定できないので．観察を十分に行い．症状   
があらわれた場合には適切な処置を行うこと，   

3）現在までに本村の投与により変異型クロイツフェル  

トヤコブ病（vqD）等が伝挿したとの報告はない．   

野木剤1瓶を添付洛外こ活かした水溶液  

本鞘は，製造工嶺で．ブタ小腸粘棋由来成分（ヘパリン）を使用し  
ている．   

【効能・効果】  
1．血液凝固第Ⅶ因子欠乏息着に対し，血薬中の血液凝固   
っ第Ⅶ国子を補い，その出血傾向を抑制する．  

2．voJl間11ebrand病息者に対し，血溝中のvo□Wi11d〉血d   
園子を補い，その出血傾向を抑制する，   

【用法・用圭】  
用法：   

本剤は製剤に涜付された溶解液（日局注射用水）全量で   

溶解し．横徐に静脈内に注射又は点滴饉入する．なお．  
1分間に5血Lをこえる注射速度は避けること．  

用重：  

1．血友病A  
通常1回に血液凝屈尭Ⅶ因子活性（RⅧ：C）で250－  

2，仰0単位を投与するが．年齢・症抑こ応じて適宜増   
減る・   

2．voIIWnkbrand病  
通常1回にリストセチンコファクター活性（RCof）で   

500ー4，000単位を投与するが，年齢・症状に応じて  
適宜増減する．  

〔蓼考）血友病Åに対する投与長の基準の詳州比後た3頁をご参照ください．  
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iト度溶解したものはl時間以内に使用すること．  
（3）家庭療法時：  

1）子供の手の届かない所へ保管すること，  

2）使用済の医療機器等の処理については．主治医の潜   
示に従うこと．  

【薬物動態】・  
血友病A患者12例及びvo山WilkbⅧd病息者5例を対象  

とした脚厳において，本剤の生体内回収率．血中半  
減期は次のとおりであった1・幻．  

しかしながら∴粗造工程において異常プリオンを低   
減し得るとの報告があるものの，理論的なvqD等の   
伝挿のリスクを完全にIよ排除できないので，授与の   
際には点者への説明を十分行い∴治療上の必要性を   
十分検討の上投与すること．  

（2）アナフィラキシー様症状を起こすことがあるので，   
観察を十分に行うこと．  

（3）大量投与により血管内に凝眉による栓塞を起こすお  

痛 撃   症例数  パラメーター  体内回収革【捌  血中半減財（時剛   

血友病A   12  RⅦ：C   肱8   15．0   

▼ⅦⅦ伽d病   5   102   19．3  

ⅡÅ型  2  78．1   3l．2  

ぬf                  甘癖型．  200   l吼4  

［C型  口  9＆5   7．3  

Ⅲ型  68．8   10．6   

血液型が0型でない患者に大量投与したとき．まれに  

溶血性貧血を起こすことがある．  

（6）本剤にはフィプリノゲンが含まれているので投与に  

より血中のフィプリノダン濃度が過度に上昇するお  
それがある．  

3．副作用   

本剤は儲用戌椀謝査等の副作用発現頻度が明確となる   
調査を実施していない．  

（1）重大な別件用   

アナフィラキシー種痘状て頻度不剛：アナフイ 
シー様症状を起こすことがあるので，観察を十分に   

行い．異常が認められた場合には投与を中止し適切  

な処置を希うこと∴  
（2）その他の副作用   

下記のような褒状があらわれることが奉るので．観   

察を十分に行い，発現した場合には，適切な処置を  

行うこと．  

【盛床成頗】  
1．血友病兢   

血友病A点者12例に対して，本邦を単回投与し，うち   
11例について出血時の止血効果を多回投与により3ヵ   
月岡にわたり検討した，   
その結果，錮回の出血に対して．有効率鍋．0％であったu．  

2．vonWMeb陀md病   

YOnWilIebrand病患者5側に対して，本鞘を単向投与   
し，このうち3例について出血時の止血効果を多回投   
与により6ヵ月にわたけ検討した．その結果，11固の   
出血に対し．著効9回，有効2固であった才）．   

【薬効薬理】  
本剤の静脈内投与に■より，血友病A患者の血液中．に全く  
欠如しているか，あるいは減少しでいる血液凝周第Ⅶ団  
子針輪給し，重症出血を防御する．つまり．点者の内因  
性凝固系不全を是正し．溶性型弟Ⅹ周子の生成に必要な  
凝固因子を補正する．  
また，VOnWⅢeb一組d因子欠乏血華ゃ用いたh正価康廟  
にわいて．本剤の補充量に依存して，リストセチンコフ  
ァクター活性材改善することが確認されているわ．  

【取扱い上の注意】  
記凝の保存：本剤は特発生物由来製品に該当することか  

ら．本剤を投与又は処方した場合は．．医薬品名（販売名），  
その製造番号（ロット番号），投与又は処方した日， 
又は処方を受けた息者の氏名．住所等を記録し，少な・く  
とも20年間保存すること．   

【包●装】  

コンコエイトHT  500単位 1瓶  
日局 注射用水10mI感付   

〔注〕下記付属品を組み入れてあります．  

頻度不明   

過敏症削  発熱一着麻疹，顔面渦紅等   

消化器  感心．嘔吐．腹痛等   

精神神経系  倦怠感，違和感，頭痛専   

注射部位  ー血管痛   

その他  溶血牲貧血，血庄上昇∴悪寒．腫瘍，幸助静  
不快感，岩原の充血  

注）このような場合には投与を中止し，適切な処置を行うこと．  
－ ヰ．高齢者への投与  

一般に高齢者では生理機能が低下しているので．息者  
の状態を親索しながら慎重に投与すること一  

－ 5．妊婦．産婦．授乳特等への投与・  
妊婦又は妊娠している可能性のある婦人には．治療上  
の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投  
与すること．〔妊娠中の投与に関する安全性は確立し   

■ ていない．本剤の投与i；よりヒトパルボウイルスB19  

の感染の可能性を否定できない．感染した場合には胎  
児への障害（流産，胎児水腫．胎児死亡）が鱒こる可能  
性がある．）   

6．適用上の注意  

（1）調製時：  

溶解した液を注射眉に移す場合．ろ過網のあるセッ  
トを用いること．  

（2）投与時：   

1）溶解時に沈殿の認められるものは投与しないこと，   
2）他の製剤と混注しないこと．   

3）使用複の残液は細菌汚染のおそれがあるので使用し  

ないこと．  

溶解液注入針，褒状針，注射帝，フィルトラン，  
軒別膚．ポリ袋，アルコール紹  

【主要文献及び文献請求先】  

t．主要文献  
l）福井 弘 他：基礎と臨床1992：が（7）：勤l－3肇5  

2）有井 弘 他：基礎と臨床1澗；■27（1）：m90  

3）㈱ベネシス：社内欝科（第Ⅶ因子欠乏血環及びフォンウィル   

ブランド国子欠乏血附こ対するGAカg76の補正効果の換封）   
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＊蔓2・ 

記載の社内脚につきましても下記に謂  

求下さい．  
株式会社ベネシス保証本部 くすり相談室  
〒封1棚6大阪市中央区平野町2－6－9  

電萄0120－133－189  

〔鯵考：血友病Aに対する投与土の基準〕   

本剤の授与tは．出血部位と症状．国子欠乏の程度，患者の体重，   
抑制国子（インヒビター）の有無とその皇．更に肺持される凝固因   

子レベルなどによっで決定きれる．   

通常体感1短当たり第Ⅷ国子を1単位投与したとき．血中第Ⅶ因   

子レベルは2鱒上昇するとされている．本剤投与時の算Ⅶ国子汚   

性の上昇劇待値は次式を用いて求められる．  

投与弟Ⅶ因子力併（単位）  
第Ⅶ国子活性の上昇鼎特値（％）舞＝   

体重（短）  

ま声．授与に必要な第Ⅷ園子加附  

〔投与所要力価（単位）＝体重仮）×上昇網侍備（％）暮xo・5〕  

（※正常値を100％とする）  

上式はインヒビターが存在しなIl舶であるので，インヒビター  

が存在する場合は．次式を用いてインヒビターが中和される丘を  

プラスして投与しなければならない．  

第Ⅶ因子1単位に結合するインヒビターは約2単位といわれてい  

ンヒビタ丁措性の中和に要する第Ⅶ因子力価（単位）   

去血策インヒビターの活性値（単位／mL）×体正（短）X48  

血哀痛A患者出血時の鴇充療法基準  

初回投与より止血まで  止 血 後 の 維 持  
出血部位及び重症度                ■四千搬白糠レべ  】巨l没与t   ＝叩拍咋鴨  ・；．i．■．；．  l鞋与t   1F投与亜   二二■  

（％】   仕丁几tl   q巳J即   l瑚   くt〟ヽl   くl諷／巳l   （lり   

餌蓋 内 出 血  80以上   40以上 2   ヰ0   20   1   7   

悪霊甲柏  餌   40   2   40   20   4  

喀血  

頚・鮒   40   20   1～2   20   10   1   2  

重 症   40   20   1ん2  

20   10   1－2  
軽 症  

1．本基準膿インヒビター保有ふ脅には適用されない．  
2，融の肝稚菩モの伯で血栓形成増加）あ石点者に大量加司廠与する場合．血栓経文はDIC発症について注鳥疎く推し．必要に応じて減量する，  

（安擁 英：血液数億因子及び血液卿に関する研丸厚生省血液研究書弟：勒年度研究報告集．p・1瓜）  

p  
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コンコエイトHTの溶解法及び溶解液注入針の使い方  

①添付の溶剤瓶を室温程度にまで温めてください．  

決して37℃を超えて加温しないでください．   

②コンコエイトHTと溶剤の両方の漑のキャップを除去しゴ   

ム栓の表面を消毒してください（図り．  

③溶解液注入針に添付のアダプターを溶剤光引こセットします   
く図2）．   

◎溶解液注入針の保顎サヤをまず片方だけ軽くまわしてはず   
します（酎）．   

◎溶解液漣入針を溶剤胱のゴム栓中央に弄っすぐ深く刺人し 
てください（図4）．   

⑥溶解傭悪人針の反対側の保護サヤを軽くまわしてはずし，   

コンコエイトm胤印捜させて帯解液饉人針をゴム栓の   

中央大きい○印の箇所に某っすぐ深く刺入してください   
（向5）．   

⑦溶剤溝が上になるように逆転してください．漱が流れ始め   

たら連臆された両方の瓶を斜めにして液ができるだけコン   
コエイトHT瓶の壁面に沿って流れ込むようにしてくださ   

い（底6）．   

⑧溶剤混をはずし，溶解液注入針に保謬サヤをはめます．   

その状態でコンコエイト粛丁瓶をゆるやかに擾塗し′完全   
に溶解させてください（囲7），   

⑳溶解瀬注入針の保護サヤをはずし．フィルトランを注射偏   
にセットしまナ，－   

フィルトラン付注射筒をコンコエイトETの容圭分引き．   

そのまま溶解液注入針の針辞に深く刺し込み．押し子を押   
し込んでください（国8）．   

⑳コン？エイトHT瓶を倒立させ∴注射備にコンコ羊イトHT   

を取り出してください（函9）．   

①注射簡からフィルトランを抜き取ってください（図jOL   

⑩異状針を装着して静脈内に投与してください（囲1り．  

佃
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（園‘）  帥▼  

この製品は献血血液から製造されています．  

＊拶  
販売  

田辺三菱製薬株式会社  
大阪市中央区桝町8－2－10  

慶謳陰牡ぺ扁シス  
大阪市中央区平野町2－6－9  

（2（追㌻は）   
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際の添付文書改定例  （第Ⅸ因子製剤）  

仁す申重jJ 」、  

血♯分画製剤  

＊＊クリスマシゴM取用400単位  

＊＊クリスマシソM静注用1000単位  

特定生物由来製品  
指定医薬品  
処方せん医薬品削  

生物学的製剤基準乾燥儀傭人血液凝固鴇Ⅸ眉子  

＊＊伽is叫甜M．北側Ou他1000。血恒釘 

貯、法：凛緒を掛ナ10℃以下に保存  
有棚隅：自暴試験合枯の8から2年く最終有効年月日は艦ラベル及び外掛こ表示）  
注）洩恵一医師等の処方せんにより使用すること  

4明単位  l．000単位   

＊          弟超番号  22（伽AM胞  2劫（氾AMX¢2346   

薦価収れ  1！袷3年6月  1駅路年8月   

販売開始  1993年9月  1抽年9月   

咄果   2∝位年9月   

本剤は，貴重な人血巌を嵐科としで製卿化したものである．点科となっキ血液を採取する捌こ軋仰臥感染症関連の検査官実崩すると  
ともに，製造工掛こおける一定の不活化・除去処理を芙應し．感染症に対する安全ガ焦を講じているが，人血液を厳科としでいることに  
よる鹿敦盛伝旛のリスクを完全に排除することはでき中、ため，疾病の拍霹上の必要性虐十分に鮒の上必要最小限の使用にととめる  
こと．（「使用上の性悪」の項参掛）  

合には，発熱と急激な貧血を伴う重篤な全身症状を   
起こすことがある．〕  

（2）免疫不全患者・免疫押倒状態の点者〔ヒトパルボウイ   

ルスB19の感染を起こす可能性を否免できない．感   
染した場合には，持嬢性の貧血を起こすことがある．〕  

2．重要な基本的注意   
患者への説明：本剤の・使用にあたっては，疾病の治   
療における本耕の必要性とともに．本刺の製造に際   
し感染症の伝播を防止するための安全対策が講じら   
れているが，血液を凰科としていることに由来する   
感染症伝播のリスクを完全に排除することができな   
Vlことを，点者に軋して説明し，理解を得るよう努  
めること．  

（l）本剤の原材料となる献血者の血液については，且Bs抗   
原，抗比CV抗体，坑EⅣ－1抗体，抗HIV－2抗体，抗   
HTLV－1抗体陰性で，かつALT（GPT）億でスタ1）－   
ニングを実施している．更に．プールした試験血姪   

にづいては，苫Ⅳ・1，HBV及びⅡCVについて核酸増   
幅検査（NAT）を集施し，適合した血無を本剤の製造   
に使用しているが，当萩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．本剃は，   
以上あ検査に適合した血殊を庶科として，マウスモ   

ノクローナル抗体グル処理等により人血汲凝固第Ⅸ   

国子を濃縮・精製した製剤であり，ウイルス不満   
化・除去を目的として，製連工程においてリン酸ト   
リーn－プチル（TNBP）／ポリソルベート細処理，ウイ   

ルス除去浪によるろ過処理，凍結■乾燥の後，60℃，   
72時間の加熱処理を施しているが，投与に際しては，   

次の点に十分注意すること．  
1）血群分画製剤の現在の製造工程では，ヒトパ≠ボウ   

イルスB19等のウイルスを完全に不括化・除去する   

ことが困難であるため，本剤の投与によりその感染   

の可能性を杏尭できないので，投与後の経過を十分   
に検察すること．  

カ肝炎ウイル．ス専のウイルス感染のリスクについては   

完全に香定できないので，観察を十分に行い，症状   

があらわれた場合l；は適切な処置を行うこと・   

幻現在までに本剤の投与により変異型クロイツフェル  
トヤコブ病くvCJD）等が伝瀕したとの報告はなV、・   

しかしながら，製造工程において異常プリオンを低   

減し得るとの報告があるものの，理論的なvCJD等の   
伝播のリスクを完全には排除できないので．投与の   

＊【組成・性状】  

‘氾0単位  

製剤   

有効成分   血液醜聞第Ⅸ因子   
（1蔵中〕  

400単位  1，000単位   

人血津アルブミン   40mg  l仙ー－1g  

クエン酸ナトリウム水和物  ：犯mg  50mg  

虚加物                 壇化ナトリウム   
〔l瓶中）  

30mg  75mg  

水酸化ナいノウム   適量   適量  

塩酸   道長  適量   

白色ないし淡黄色の凍厳乾燥農村である．本初配  
・添付溶剤で港超するとき，1mL中に血液凝同帯  

性状∴剤彪        Ⅸ田子100単位を含有する無色ないし淡炎色のほ  

・とんど澄明な液剤となる．   

pが   餌～γ4   

没遼圧比■   約王（生理食塩渡に対する比）   

張付溶剤  日月箆射用水   4汀山 一  10mL   

血欄間第Ⅸ田子は，ヒト血液に由来する．  

（採血回：日本．採血の区別：賦血）  

備考        人血溝アルブミンは，ヒト血液に由来する．  
（採血国：日本，挽血の区別：供血）  

※本刑l瓶を漆付溶射に溶かした水溶液   

本州欄．製造工程（精製工鞋）で，マウスモノクローナル抗体（マ・   

ウス培養細胞由来成別▲ ウサギ抗体（ウサギ血蔽由来成分）を   

使用している．  

r効能・効果】  

血液凝周儀Ⅸ因子欠乏点者の出血傾向を抑制する．  

【用法・用土】  

本剤を日周注射用水4mL（400単位製剤）あるいは10mL  
（1，000単位製剤）で溶解し，通常1回血液贋周第Ⅸ田子400  
ー1．200単位を静腺内に級徐に注射する．用丑は，年齢・  

症状に応じ適宜増強する．  
■∵…●……－…‾‾ 

㌻高菖 
「  

…静江速度が適すぎるとチアノ・・－－－ゼ，動坪を起こすこと童 II  
空 
＿L．．．二叩＿＿＿……＿＿…＿＿  

【使用上の注意】  

1．慎重投与ぐ次の患者には快重に投与すること）  

（1）溶血性・失血性貧血の患者〔ヒトパルボウイルス819   

の感染を起こす町離を否定できない．感染した場  

1  
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2）使用済の医療機器等の処置については，主治医の指   

示に従うこと．  

【葉物勅鹿】  
生体内回収率及び血中半減期l）：  

全国印旛故防塵例の血友病8患者に本剤釣50単位几gを  

草野投与して，投与後の弟Ⅸ因子活性の生体内回収率及  

び血中半棚を測定した．  
その結果一生庫内回収率机上昇期待値に対する葉上昇  

他の最高偲比をとったとき‥㊥呵弧l％となり，血中草  
減朋は，弟Ⅷ薇1次回帰直線から，20．3時間であった．  
（注）本射の承認きれた1回用量は400～1．200単位で，年  

齢・症状に応じ適宜増減である．  

【臨床成線l  

承詮時までに実施された血友病由点者器例を対象とした  

長期多国投与試験における出血部位別の止血効果は．次  

のとおりであっが．  

蘇には点者への説明を十分行い，治療上の必芦性を   

十分検討の上役与すること．  
（2）アナフィラキシー機症状を起こすことがあるので，   

きない申で，観察を十分に行うこと． 

（5）本剤は「乾燥濃蘭人血液凝固儒Ⅸ国子」で奉り，「乾燥   
人叫蔽耗国第Ⅸ国子複合体」ではないので，バイパス   
効果は期待できない．・そのた軋血液凝周第Ⅶ因子   

に対する阻止抗体（インヒビター）を有する息者の出  

血に対しては便用しないこと．  

（6）マウスたん自う削こ対して，過敏症の点者に投与する   
場合は観寮を十創こ行うこと．また．同たん貞則こ   

対する抗体を産出する可能性を尭全には否定できな   
いので，観寿を十分に希うこと．  

8．副作用   

拾症例数訂例中2例（之卸％）3件の副作用が謹められ   

た．その内駅は顔面潮紅2偉く2、30％），葎麻疹1件   

（1．15％）であった．（再審査終了時）  

（1）重大な副作用   

アナフィラキシー種痘状傾度不如：アナフィラキ   

シー様症状を起こすととがあるので，観疲を十分に   
行い異常が観められた場合には投与を中止し適切な   
処置を行うこと．  

（2）その他の副作用 ＿   

下記のような症状があらわれることがあるので，観   
察を十分に行い，発壊した場合には，適切な処置を   
行う・こと．  

出血各位   出血回数   有効率   

阻節出血   77   g乱9％（70／77）   

皮下・筋肉内出血   83   g6月％（61／∽）   

鼻出血   2  1瓜8％（打2）   
菌内・口腔内出血   8   100皿％（8′8）   

血尿   4   郡山賂（2′4）   

外傷・その他   7   100∬％（7′7）   

手術・抜歯   6   1弧0％（6′6）   

複数群位出血   g   l∝LO％（9′9）   

計   176   由J％（1砿／㍍6）   

【薫効藁理】  
本剤の静脈内投与により，血友病B点者に欠乏している  

血統数回第Ⅸ田子の血中レベルを止血水準まで高吟，出  

血雇防止する．つまり，卑者の第Ⅸ因子レベルを補正し  

て内因性凝固糸不全，なかでも活性型夢X因子の生成を  

正常化させ，止血効果を得る．  

【取扱い上の注意l  

記餞の備層：本邦は特麿崖働由来製品に該当することか  

ら，本射を投与又は処方した場合札▲医薬品名（廉売名），  

その製造番号（ロット番号），投与又は処方した日，投  

与又は処方を受けた患者の氏名．任所等針酷録し，少な  

くともが年間保存すること．  

【包 装】  
クリスマシンM静連用400且位  1瓶  

溶剤（日周’注射用水4ml）添付  

クリスマシンM書注用1000単位  1瓶  

溶剤（別司注射用水10mL）添付  

〔注〕各製剤零下配付用品を組み入れてあります・  

嘉一竺  0．1べ旅凍摘   照度不明   

過敏症鱒  顔面紬紅．寺麻疹  親等   

その他  悪寒，腰痛  

津〉このような場合には投与を中止し．適切な処置を行う  
こと．   

4．高齢者への投与  
一掛こ高鈴音では生理横能が低下しているので，息  

者の状態を僻しながら慎重に投与すること．   

5．妊婦，産婦，授乳締等への投与  
妊廊又は妊娠 
上の有益性が危険性を上回ると判断される壕今にの  

み投与すること■〔妊娠中の投与ド関する安全性は確  
立していない．本剤の投与kよりヒレりレポウイル  

スB19の感染の可能性を否定できない．感染した場  

合には胎児への障害（漁産，胎児水腫，胎児死亡）が  
導こる可能性がある．〕   

6．適用上の注意  

（1）鋼製時：   

1）他の製剤と混注しないこと．   

2）使用後の残汲は細菌汚染のおそれがあるので使用し   

．ないこと．   

3）溶解した液を注射脊に移す場合，ろ過前のあるセッ  

トを用いること．  

（2）投与時：   

1）溶解時に沈毅の辞められるものは使用しないこと．   

2）一度溶解Lたものは1時間以内に使用すること．  

（3）家庭療法時：   

1）子供の手の届かないところへ保管すること．  

I  

溶解液涯入針，異状針，注射帝，フィルトラン，  

絆創脊，ポリ袋，アルコール輸   

t【主要文献及び文献請求先】   

l、主要文献   

1）革井弘他：日本血凝血血学会誌1ggl；2（4）：別路  

310  

＊豊2．文献請求先  
株式会社ベネシス保証本部くすり相談室  

〒別1－00亜大阪市中央区平野町2－6－9  

電宙0120－1認－189  
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クリスマシンM静注用400単位，1000単位の溶解法及び溶鎮液注入針の使い方  

①添付の溶剤瓶を室温程度にまで温めてください．  

決して37℃を超えて加濯しないでください．  

②クリスマシンM静滋用4∞単位又はクリスマシンM静注用l000   

単位（以下クリスマシンMと略す）と榊の両方の瓶のキャッ   

プを除去しゴム栓の表面せ消毒してください（回り．  

③溶解液淀入針に添付のアダプターを溶剤瓶にセットします   

（園2）．  

⑥溶餅液注入針の保護サヤ．をまず片方だけ軽くまわしてはずし   

ます（国3）．  

⑥清廉洗注入針を溶剤販のゴム栓中央に貞らすぐ乾く刺入しで   
くださいく周一）．  

⑳溶解儒溢入針の反対側の保護サヤを軽くまわしてはずしク   

リスマシンM瓶を倒立させて溶解汲注入針をゴム栓の中央大   

きい0印の箇所に臭っすぐ深く刺入してください（図5）．  

①溶剤瓶が上になるように遺転Lてください，液が放れ始めた   

ら速総された両方の瓶を斜めにして液ができるだけクリスマ   

シンM瓶の壁面に沿っで流れ込むようにしでください（固6）． 

⑧溶剤瓶患はずし．溶解儒魅入針に保護サヤをはめます．   

その状態でクリスマシンM瓶をゆるく振漉し，完全に溶解さ   

せてください（同7〉．  

⑨溶解液饉入針の保護サヤをはずし，フィルトランを注射附こ   

セットします．   

フイ〃トラン付注射席をクリスマシンMの容宜分引き．その   

まノま溶解液睦入針の針路に深く刺し込み．押し子を押し込ん   

でください（団I）．  

⑳クリスマシンM瓶を倒立させ，注射常にグリスマシンMを耽   

りだしてください（囲9）．・  

⑳注射筒からフィルトラン争放き取ってください（別田．  

⑳興状針を糞著して静脈内に投与してください（即1）．  

（囲5）  

クリスマシンM  

フィルトラン  

拙 

・ヂr山酌馴劉  

この製品は献血血液から製造されています．  

販亮 田辺≡菱製薬磯式会社  
大敵市中央区蒼■町8－2－10  ＊ヽ蓼  

塵謳陰牡ぺ哀シス  
大阪市中央区平野町2・6－9  

く卸8－11）   



資料4－8  平成20年10月29日 薬事・食品衛生審議会  

血液事業部会運営委員会提出資料  

血 製 第 306 号  

平成20年10月22日  

厚生労働省医薬食品局  

血 液 対 策 課 長 様  

監視指導・麻薬対策課長 様  

日本赤十字社血液事業本部長  

ヘモグロビン値が採血基準に満たない献血者から採血した事例について  

長野県赤十字血液センターにおいて、採血基準に満たない献血者から採血した事例が  

発生しましたので下記のとおりご報告いたします。  

記  

1．経  緯   

① 平成20年8月31日に、400mL採血を希望された女性献血者のヘモグロビン検査を、   

検診医による問診終了後に事前検査担当看護師が行った。同看護師が血算機でヘモグロ   

ビンを測定したところ11．5g／dLであった。ここで献血をお断りすべきであったが、同看   

護師は血紫成分採血の献血者が続いたため、血凍成分採血の基準（11．5g／dL以上かつ赤   

血球指数が正常）と200mL採血の基準（12．Og／dL以上）を混同し、赤血球指数を確認  

した結果、200mL採血が可能と思いこんでしまった。さらに、標準作業手順書では   

400mL採血から200mL採血に変更する場合には、検診医に戻し再度適否判定を行うこ  

ととしているが、そのまま本採血を行った。その際、本採血担当看護師も献血申込書に   

記載されたヘモグロビンの値に気づかなかった。   

② 本採血終了後、献血者が献血申込書を受付担当職貞に手渡した。その際、献血申込書   

を確認した受付担当職員が、ヘモグロビン11．5g／dLの献血者を採血したのではないかと、   

事前検査担当看護師に連絡した。同看護師は、検診医にヘモグロビン11．5g／dLの献血申   

込書を示しながらその旨を報告した。同看護師は検診医に「採血された血液はどうします   

か」と聞くと「血液は大丈夫だが、すでに帰られた献血者に連絡し健康状態を聞くよう」   

指示を受けた。同看護師は献血者本人に直ぐ電話連絡し事情を説明し謝罪した。献血後   

の健康状態を伺ったところ、「ふらつくような気がしたが、大丈夫です」との回答を得た。   

次回の献血には十分な期間（2ケ月間）をあけて献血していただくようにお願いした。  

③ 事前検査担当看護師は、「血液は大丈夫」と言う検診医の意見及び血液を減損され 

とが献血者の善意を無にするとの思いから、献血申込書のヘモグロビンの値を12．5g／dL   

に書き換えて受付に戻した。  
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④ 平成20年10月15日信濃毎日新聞から血液事業本部に問い合わせがあったことから、   

過誤が発覚した。  

2．不適格な献血者からの血液の製品化  

生物由来原料基準では、輸血用血液製剤に用いる血液の提供者（献血者）は、問   

診等により、血液によって伝播される疾患にかかっている疑いがなく、輸血用血液   

製剤の原材料となる血液を提供するに十分な適格性を有するものであると認められ   

る着でなければならないとされている。しかし、本事例では採血所においてヘモグ   

ロビンの値を書き換えたため、当該血液が不適格な献血者からの血液であるという   

情報が製造所である埼玉県赤十字血液センターに伝わらず、同センターにおいて製   

品化されてしまった。  

製品の状況については下記のとおりである。なお、当該血液は感染症関連検査等の   

輸血用血液製剤としての規格に適合しており、ヘモグロビン値が若干低いものの、   

有効性及び安全性については問題はなかった。  

赤血球濃厚液－LR：平成20年9月5日に埼玉県内の医療機関に納品され、乳児に  

輸血されていたが、輸血による健康上の問題は起きていないと  

のことであった。（10月21日現在）  

原料血購：平成20年9月9日に血液管理センターに送付されていた。現在は埼玉県  

赤十字血液センターで区分保管し、無菌試験等に使用する予定である。   

3．原  因   

① 採血基準の混同  

当該センターでは、全血採血はこれまで血液比重による判定を行っていたが、  

平成20年8月に血液比重からヘモグロビンによる測定方法に変更していた。今回  

の事例では血祭成分採血の献血者が続いたため、事前検査担当看護師が血祭成分  

採血と200mL採血の基準を混同した。   

② ヘモグロビン値の書き換え  

検診医に「血液は大丈夫」と言われたことと、献血者の善意の血液を無駄にした  

くないとの気持ちが強く働いたため、ヘモグロビンの値を書き換えてしまった。   

4．献血者への対応  

献血当日（平成20年8月31日）  

携帯電話に連絡し、健康状態を確認したところ、「ふらつくような気がしたが、大  

丈夫です」との回答を得た。本来200mL採血の場合は、4週間後に次回の献血が可  

能となるが、献血者の健康を考慮し、次回の献血には十分な期間（2ケ月間）をあけ  

て献血をしていただくようにお願いした。  

平成20年10月16日  

再度携帯電話に連絡し、その後特に問題ないことを確認した。また、平成20年8  

月31日以降2ケ月間献血ができないよう統一システムに入力した。  
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5．本社への報告の遅れ  

今回の事例については、本来、本社に報告すべき重大な過誤事例であったが、当  

該血液センターでは、その認識が不足し、また、危機管理意識が希薄であったため、  

本社血液事業本部への報告が遅れた。  

6．再発防止策   
① 当該血液センターの対応   

ア．平成20年10月16日に当該血液センター採血課の看護師に対し、採血基準につ  

いての教育訓練を実施し、認識の徹底を行った。  

イ．平成20年10月16日に、ヘモグロビンを測定する事前検査用の机にヘモグロビ  

ン判定基準を表示し、事前検査担当看護師が確認を行えるようにした。   

ウ．長野県内の全施設において、検診医及び看護師等に対し、改めて採血基準及び採  

血受付から本採血に至るまでの手順について教育訓練を実施する。  

（∋ 本社の対応  

ア．平成20年10月16日に、全国血液センターに対し、本事例を踏まえた注意喚起  

を行うとともに、採血基準及び法令の遵守を徹底し、また事故等報告書で報告さ  

れる重′大な事例は、速やかに血液事業本部に報告するよう通知した。  

イ．平成20年10月17日に、当▲該血液センターに対し血液事業本部及び基幹センタ  

ーの職員による実地の確認を行い、以下の事項について指導した。  

・採血部門の標準作業手順書を遵守すること。  

・データの書き換えが重大な事項であることを認識すること。  

・重要事例は速やかに血液事業本部へ報告すること。  

ウ．関係職員の処分については、現在検討中である。  
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（参考）献血方法別の採血基準  

成分献血  全血献血  

血焼成分献血   血小板成分献血   200mL献血   400mIJ献血   

1回献血土  
300mL～600mL（体   

400mL以下   
重別）  

200mL   400mL   

＋ 年 齢   18歳～69歳※   18歳～54歳※   16歳～69歳※   18歳～99歳※   

1体 重   男性45kg以上・女性40kg以上  男女とも50kg以上   

1最高血圧   90mmHg以上   

血液比重1．052以上  
又は  

血色素量12g／dL以  血液比重1．052 以  血液比重1．052以上  血繚比重1．053以上  
j血液比重              上   上又は   又は   又は   

l等  （赤血球指数が標準  血色素量12g／dL以  血色素量12g／dL以  血色素量12．5g／dL  
域に  上   上   以上   

ある女性は11．5g／dL  
以上）  

喜血小板数  
15万pL以上  
60万pL以下  

分献血1回を2回分に換算  男性6回以内   男性3回以内  

1年間 献血回数  血′ト板成        して血祭成分献血と合計で24回以内  女性4回以内   女性2回以内   

一年間  
200mL献血と400mL献血を合わせて   

∈稔献血土  
男性1，20qmL以内   

【  女性800mL以内   

※65歳以上の献血については、献血される方の健康を考え、60～64歳のあいだに献血経験があ  

る方に限ります。  

献血の間隔  

今回の献血  血祭  血小板   200mL献血  

1   

血焚成分献血   
男女とも8週間後の 同じ曜日から献血で  

1 i血′順成分献血 柑   
きます  

男女とも4週間後の  
男女とも2週間後の同じ曜日 か血    同じ曜日から献血で  

【  ら献できます  
戸 400mL献血  きます  男性は12週間後・女  

性は16週間後の同じ  
曜日から献血できま  

200mL献血  す   

※血購を含まない場合には、1週間後に血小板成分献血が可能になります。ただし4週間に  
4回実施した場合には次回までに4週間以上あけてください。  
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平成20年10月29日血液事業部会運営委員会配布資料  

平成20年10月29日  

白血球除去処理によると思われる血渠分画製剤の収量低下について   

1．状 況   

平成19年1月から全ての全血採血に対し保存前白血球除去が導入されたが、  

本年4月以降、白血球除去処理した原料血祭を用いた血祭分画製剤において、血  

液凝固第Ⅷ因子及びⅧ因子以外のタンパク成分の収量が低下傾向にあることが判  

明し、日本赤十字社がデータ収集・原因究明を行ってきた。現在までに判明した  

収量低下の概要は以下のとおり。  
一‾‾‾－－－－－－－－一一一一－－－－－－－－－－一一一一－－－－－一－－－－－－－－一－－一■－＋■－ 一一－－－－－－－－－－－－－－一－－－－ －－－－－－－－一一 一一－一一－－－－－一一－－一一－－－一－－－一一－－■■－－   

●血液凝固第Ⅷ因子の収量低下  

①実験データ（日本赤十字社血祭分画センターによる（H20年6～7月実施））  

・白血球除去フィルターによる影響  2．4％±1．8％  

・抗凝固剤変更（ACD→CPD）・による影響（注）  5．9％±0．8％  
計  5．7～10．9％  

（実際には成分採血由来の原料が約半分あるため、影響度は半減） → 約3～5％  

②実生産データ（mo年8月製造（H19年12月～H20年1月採血分））   

日本赤十字社「クロスエイトM」の実生産結果では約4～7％の収量低下  

●タンパク成分（血液凝固第Ⅷ因子を除く）の収量低下  

①実験データ（日本赤十字社血祭分画センターによる（H20年6～7月実施））  

・白血球除去フィルターによる影響  0％  

・抗凝固剤変更（ACD→CPD）による影響  3．9％±0．5％  
計  3．9％±0．5％  

（実際には成分採血由来の原料が約半分あるため、影響度は半減）→ 塾旦迫   

②実生産データ（脱クリオ：H19年8月～H20年1月製造（H19年2～7月採血分））  

（アルブミン：H20年6～7月製造（H19年2～3月採血分））  

脱クリオ血祭において約2．7％、  

約3．5％の収量低下  
それを用いたアルブミン  剤において   

（注）血液抗凝固剤をACD液からCPD液に変更（リン酸が配合されているCPD液の方が、赤血球の品質  

保持に優れているため）。   

2．今後の対応   

上記の日本赤十字社における調査結果は限られた原料血祭量でのデータである   

ため、血液対策課の指示のもと、日本赤十字社及び各製造販売業者において、剋   

き続き実生産規模でのデ」タを蓄積し、聯こ精査するとと   

もに、依然解明されていない収量低下の原因（メカニズム）について引き続き究   

明を進める。  
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平成20年1三∠月17日  

献血で糖尿病チェック！  

現在、日本における糖尿病患者は、予備群も含めると約1，870万人といわれています。  

生活習慣や社会環境の変化に伴って急速に増加している糖尿病は、初期段階では、自覚症状が  

ない場合が多いため、気づかずに放置されていることが少なくなく、長期間治療せずにいると  

糖尿病が悪化し、やがて神経障害や網膜症等の合併症を起こします。糖尿病の予防には、ご自  

身の血糖値を定期的に検査することが有用であるため、日本赤十字社では、献血者にお知らせ  

する検査成績への糖尿病関連検査項目の追加を検討してまいりました。  

そして、平成21年3月中旬よりグリコアルブミン検査を開始いたします。  

【グリコアルブミン検査】  

グリコアルブミンとは、血液中に存在するアルブミンというタンパク質が血液中のブドウ糖  

（＝グルコース）と結合してできる物質です。  

グリコアルブミンは血液中のブドウ糖量（＝血糖値）とその値が続いた時間に比例するため、  

グリコアルブミンを測定することで血糖値の変化を間接的に知ることができます。グリコア  

ルブミンは過去約2週間の平均血糖値を反映しているといわれています。  

【取材のご案内】  

検査開始日が決まりましたら、平成21年3月上旬に日本赤十字社辰巳ビル  

（東京都江東区辰巳2－1－67）におきまして会見並びに施設公開を予定  

しています。近くなりましたら再度、ご案内申し上げますので、よろしく  

お願いいたします。  

■お問い合わせ■  

日本赤十字社 （東京都港区芝大門1一卜3）  

血液事業本部 経営企画課広報担当 土田 電話（03）3437－7507（ダイヤルイン）  
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