
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   




