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薬事・食品衛生審議会薬事分科会

平成22年度 第 1回血液事業部会 議事次第

日時:平成22年 12月 28日 (火)10:00～ 12:00

場所:厚生労働省共用第8会議室(6階 )

議題 :

議題¬一¬ 平成22年度献血推進調査会の審議結果について

議題1-2 平成23年度の献血の推進に関する計画 (案 )について

議題2-1 血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会について

議題2-2 平成23年度の血液製剤の安定供給に関する計画(需給計画)(案 )

について

議 題 3 平成22年度安全技術調査会の審議結果について

議 題 4 平成22年度適正使用調査会の審議結果について

議 題 5 平成22年度運営委員会の審議結果について

議 題 6 その他

酉己イ寸資米斗:

委員名簿

議題 1関連 :

資料 コー¬  献血推進調査会の報告

資料 1-2  平成23年度の献血の推進に関する計画(案 )

議題 2関連 :

資 料 2-可  血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会 第¬回会合(概要)

資 料 2-2 平成23年度の血液製剤の安定供給に関する計画(需給計画)(案 )

資 料 2-3 平成23年度の原料血漿確保目標量(案 )について

資 料 2-4 平成23年度都道府県別原料血漿確保目標量 (案)について

資 料 2-5 平成21年度需給計画の実施状況(報告)

資 料 2-6 平成22年度需給計画の上半期の実施状況(報告)

(参考資料2-1)需 給計画の状況(平成20年度～平成22年度)

(参考資料2-2)平 成22年度需要見込関連表

(参考資料2-3)血 漿分画製剤の自給率の推移(供給量ベース)【 実績】

(参考資料2-4)主 な典漿分画製斉1の 自給率の推移(供給量ベース)

(参考資料2-5)ア ルブミン製剤の供給量 (遺伝子組換え型含む)と 自給率
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(参考資料2-6)免 疫グロブリン製斉1の供給量と自給率
血液事業部会 委員名簿(参考資料2-7)血 液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量 (遺伝子組換え型含む)と 国内

血漿由来製剤の割合

氏  名    ら、りがな               現  職

言義題 3関連 :                                                       朝 倉 正 博  あさくら まさひろ  医療法人博栄会理事長

資料 3-¬ 血液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査            
稲 田 英 一 いなだ えいいち  順天堂大学医学吉「教授

(NAT)に必要とされる検出限界値について                            ○ 大 石  了 三  おおいし りょうぞう 国立大学法人九11大学医学部附属病院教授 薬剤部長
資料3-2 諸外国におけるNAT検出感度について

大  戸  斉  おおと ひとし   福島県立医科大学輸血,移植免疫部教授
資料3-3 日本赤十字社で使用しているNATの感度について

資料3-4 卜血液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査              大 平 勝 美  おおひら かつみ  はばたき福祉事業団理事長

(NAT)に必要とされる検出限界値 (案 )」 に関する意見募集について                 岡 田 義 日召 おかだ ょしあき  国立感染症研究所血液 安全性研究部第一室長

4ヽ 幡 純 子  おばた じゅんこ  上智大学法科大学院長
議題 4関連 :

佐 川 公 矯  さがわ きみたか  久留米大学医学部附属病院臨床検査部教授
資料4-¬  2009年輸血業務・輸血製剤年間使用量に関する総合的調査報告書               嶋  緑 倫 しま みどり    奈良県立医科大学小児科教授
資料4-2 「輸血療法の実施に関する指針」改定案について
資料4-3 「血液製剤の使用指針」改定案について                          鈴 木 邦 彦 すずき ぐこひこ  社団法人日本医OT会 常任理lI

◎ 高 橋 孝 喜 たNましこうき  貫
立大学法人事京大学医学部附属病院輸血15教 授輸ヽ血部

議題 5関連 : 中 村 雅 美  なかむら まさみ  江戸川大学メディアコミュニケーション学部情報文化学科教授

資料5-1 血液製剤及び献血に関する感染症報告事項について                     花 井 十 伍 はない じゅうご  ネットヮーク医療と人権理事
資料5-2 XMRVに 関する報告について

半  田  誠  はんだ まこと   座lF義 塾大学医学部輸血 細1包療法部長資料5-3 第63回 WHO総会決議について

資料5-4 研究開発等における血液製剤の使用に関する指針の策定について               幕 内 雅 敏  まくうち まさとし  日本赤十字社医療センター長

資料5-5 血液事業の広域運営体制について 三 谷 絹 子  みたに きぬこ   獨協医科大学血液内科教1受 輸血部長
資料5-6 血小板製剤に対する感染性因子低減化 (不活化)技術の導入準備等に

             三村 優美子 みむら ゆみこ  青山学院大学経営学部教授ついて

資料5-フ  フィブリノゲン製剤等に関する報告について                              山 ロ ー 成  やまぐち んヽずなり 国立感染症研究所血液 安全性研究部客員研究員

参考資料1 血小板製剤に対する感染症因子低減化血小板の臨床試験に関する文             
山 口 照 英  やまぐち てるひで 撃翼聟躊聟野談 if療

機器総合機構 生物系審査第一音
l

献集                                                  吉 澤 浩 司 よしざわ ひろし  広島大学名誉教授

参考資料2 血小板製剤に対する感染症因子低減化血小板の市販後調査及び観察             渡 退 治 雄  わたなべ はるお  国立感染症研究所長
研究に関する文献集

参考資料3 感染因子低減化技術導入に係る費用対効果分析に関する文献集                                           (計 21名 ,氏名五十音順)

◎部会長 ○部会長代理
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平成 22年度血液事業部会献血推進調査会

9月 30日 (木 )

11月 9日 (火 )

長期需給シミュレーションについて

新たな中期目標の設定について

平成 23年度献血推進計画案の策定について

献血推進調査会 設置要綱

¬ 目的

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 )に お いて、血液 製剤の安定供給 が求 め られ て い る。

そのた め に は、将 来 にわ た って安 定 的に献血者 を確 保す る こ とが必

要 不可欠 で あ る ことか ら、献血推進 方 策 に係 る諸事 項 を調査 ・審議 す

る ことを 目的 と して 、薬 事 分科会規 程 第 4条 に基 づ き、血液事 業部 会

の下 に 「献血 推進調査会 」 を設置す る。

2 調査会の審議事項

(1)献血推進に関する中長期目標の設定及びその達成1夫 況の評価

(2)普及啓発活動に関する検討及び効果の検証

(3)「献血推進計画」案の策定

(4)その他、献典推進に関する事項

3 調査会の組織

(¬ )調査会の委員|よ 、部会の委員、臨時委員及び専門委員の中から分科会長が

指名する 15名 程度の委員をもって構成し、互選により座長を 1名 選出する。
(2)調査審議にあたっては、議題の内容等に応じて、部会長の判断により他の

委員または参考人に出席を求めることができる。

(3)調 査会における審議結果については、必要に応じ血液事業部会べ報告する
こととする。

4 調査会のスケジュール   、

年2回 程度の開催とする。

5 事務局               :
調査会の事務は、医薬食品局血液対策課が行う。

6 その他

この要綱に定めるもののほか、調査会の運営に関して重要な事項は座長が定める。

「献血構造改革」の結果について

5.普及啓発活動の評価について

置要綱  ・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 2

委員名簿  ・・・・・・・・・・・・・・・・・・ 3

献血者数の推移 (平成 6年度～平成 21年度) 。,4

「献血構造改革」の結果について  。・・・・・・ 5

長期需給シミュレーション  ・・・・・・・・・・6

実献血率の推移 (平成 17年度～平成 21年度)・ ・ 14

新たな中期日標について～献血推進 2014～  ・・ 15



氏  名    ら、りがな

献血推進調査会委員名簿

現  職

宇 者F木  伸  うつぎ しん  元東海大学専門職大学院実務法学研究科教授

○ 衛  藤   隆  えとう たかし  彗拿編鮭鱗発曇留
財団母子愛育会 日本子ども家庭総合研究所

大 平  勝 美  おおひら かつみ 社会福祉法人はばたき福祉事業団理事長

′
lヽ 山  信 号爾 こやま のぶや 東邦大学医学部外科講座心臓血管外科教授

鈴 木  邦 彦  すずき くにひこ 社団法人日本医師会常任理事

竹 下  明 裕  たけした ぁきひろ国立大学法人浜松医科大学医学部准教授・輸血細胞治療部長

田 中 里 沙  たなか りさ  株式会社宣伝会議編集室長

寺 田 義 不日 てらだ よしかず
鑑 員絵雇 髯 聾 種 肇

鋤 区ガバナー協議会

花 井  十 伍  はない じゅぅご 特定非営利活動法人ネットヮーク医療と人権理事

早  坂  樹  はゃさか たっき 全国学生献血推進実行委員会委員長

堀 田 美 枝 子  ほっ■ みえこ 埼玉県立浦和西高等学校養護教諭

村 山  雪 絵  むらやま ゆきえ 山形県健康福祉部保健薬務課薬務主査

室 井  ― 男  むろい かずお 自治医科大学附属病院輸血 細胞移植部教授

山 ラト シ ュ ゥ  ゃまもと しゅぅ ラジオD」

○座長
(計 14名 ,氏名五十音順 )

献血者数の推移
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「献血構造改革Jの結果について

平成 22年 11月 9日
1 経緯

少子高齢社会におけぅ血液の安定した供給体制を構築するため、平成 17年度から、
以下の 3つ Q達成目標を掲げ、「献血構造改革」を推進 してきた。

項 目 目標 H17年 度 H21年度

(1)若 年層の献血者数の1曽加
10代 、20代 を献血者全体

の 40%ま で上昇させる
33 4% 26 8%

(2)安定的な集団献血の確保
集団献血等に協力する企

業を倍増させる
24,220ネ土 43.193社

(3)複 数回献血の増加
複数回献血者を献血者全

体の 35%ま で上昇させる
27 60/・ 31 3%

(1)若年層の献血者数については、様々な取組みにも関わらず、平成 17年度に比較
し、むしろ減少する結果となつた。この要因として、10代、20代 の人口の減少が
挙げられるが、10代 IFつ いては人口減少の速度を上回る速度で献血者が減少 して
おり (10代の献血率 :平成 17年度 81%→平成 21年度 60%)、 献血に触れあう
機会の減少等が影響 しているものと考えられる。一方で 20代については、平成
19年度まで減少傾向が続いたが、平成 20、 21年度の献血率は、前年を上回る結
果となった。今後、若年層の献血者減少の要因をより詳細に分析・評価するとと
もに、10代へ効果的な働きかけを行うことが、重要な課題となる。

(2)企業献血については、目標値に到達 しなかつたものの、厳 しい経済環境下にも
関わらず、順調に増加してきた。「献血サポーターロゴマーク」についても、平成
18年度末の 1,454社 から平成 21年度末にはo,130社 まで配布企業が増加してぃ
る。安定的な集団献血を確保する観点から、献血にご協力いただける企業を増や
すことは、引き続き重要な取組みとなる。

(3)複数回献血者については、目標値に到達しなからたものの、着実に増加してき
た。安定体給のみならず、血液の安全性の向上の観点からも、複数回献血者を更
に増加させることは、重要な取組みとなる。

3 今後の取組み

献血構造改革の結果を踏まえ、新たな中期目標のもと、引き続き献血推進に取り
組むこととする。

00 +

60 1

―
―

■

―

０

(30Ｅ
Ｕ`20Ｅ

Ｕ`10

わが国の将来人口と献血可能人口の推移

|■●
=■

■||■:,=,■ヽ

40 111

04

1型

出生率中位 (死亡率中位)の場合

(百万人 ) ― 献血可能人口 (16～ 69歳 )

グラフ内の数値は、2o10年 と2050年における
全人口からみた献血可能人口の811合

50歳未満人 rll

注)・ 将来

^口

推移は厚生労働省人口問題研究所の「平成18年 日本の将来推計人口」に基づく.
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■■ 輪血用血液製剤の供給予測数 (換算本数)【左軸】
l― 分画製剤用原料血漿の確保目標量の予測 (リットル)【右軸】
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注)将来人口推移は厚生労働省人日問題研究所の「平成 18年 日本の11来推計人口」に基づく。
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出生率中位(死亡率中位)の場合

必要献血者延べ人数の推計値

献血不足者数
献血率59%ω009年実績値)で推移した場合の献血者延べ人数の推計値
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ョン(II)
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献血推進に係る新たな中期目標について

～献血推進 2014～

平成 22年 11月 9日

¬.背景及び目的

癖気やけがで血液を必要とする方が我が国には数多くおられるが、これらの血液

は、国民の善意による無償の献血により支えられている。我が国の献血者は昭和 60

年度には延バ約 876万 人を数えたが、その後減少の―途をたどり、平成 19年度には

約 496万 人まで低下 した。その後、平成 17年度から5ヶ 年の目標を立て実施した「献

血構造改革」の取組み等により、平成 21年度|11ま 約 530万人まで回復 したものの、
10代 の献血率は依然低下傾向が続いており、高齢化により血液の需要の増加が見込

まれる将来の安定供給が危ぶまれる状況にある。

日本赤十字社が実施した血液需給将来推計シミュレーションでは、現在の献血率
(献血可能人口の献典率 59%)の まま少子高齢社会が進展すると、需要がピーク

を迎える平成 39年 (2027年 )には、献血者約 101万 人分の血液が不足することが
示された。

こうし■状況を踏まえ、将来に亘 り血液の安定供給を行える体制を確保するため、

平成 26年 (2014年 )度 までの達成目標を以下の通 り設定し、献血の推進を一層強
力に実施することとする。 [献血推進 2014]

(注 1)10代 とは献血可能年齢である16～ 19歳を指す。

3 重点的な取組みについて

上記の目標を達成するため、以下に掲げる事項に重点的に取 り組む。  |

① 献血の意義を明確に理解していただく。
献血の意義や、献血血液の医療現場での使用状況について、国民が広く理解し

ているとは言い難い状況にあり、また、その理解を進めることが、献血意識を高め

ることにつながることが示されている。献血推進にあたっては、献血の意義を国民

に十分理解していただくことに努めるとともに、受血者の顔が見える取組みを一層

強化する。

② 安定供給につながる若年層への対策に力を入れる。

10代、20代の献血者は、今後長期にわたり我が国の輸血医療を支える重要な世

代である。          |

|)10代への働きかけ

10代は、多くの献血者が人生で初めて献血を経験する世代である。平成 23年

4月 1日 の採血基準の改定及び平成 21年 7月 改訂高等学校学習指導要領解説保

健体育編における「献血」に関する記載を踏まえ、10代の方々に献血の意義を

よく理解していただき、初めての献血を安心して行つていただける環境の整備を
一層図る。さらに、200ml献血のあり方について、医療機関における使用実態等

を踏まえ、検討を進める。

11)20代 への働きかけ

20代 には、献血を経験したことがある方が多くいるが、その後リピータニ ドナ

ーにならず、献血行動からドロップアゥトする方が多い世代である。献血を体験

した方が、献血の意義を深く理解され、長期にわたリリピーター ドナーになって

いただける取組みを強化する。    _

これらの取組みの実施にあたっては、若年層献血者が多い諸外国での取組みも

参考にしつつ、行うものとする。

③ 献血することにより心の充足感が得られる環境を整える。

献血は相互扶助の精神に基づく尊ぃ行為であり、献血者一人一人の心の充足感が、

活動の大きな柱となつているょそのため、献血に協力いただけた方々が、心の充足

感をより得られ、安心快適に献血を行っていただける環境を一層整える。

貪

Ｕ

2 14年 )度までの

項 目 目標 年度

若年層の献血者数の増加

10代 〈注1)の献血率を 64%まで増加さ

せる。
6 0110

20代の献血率を84%ま で増加させる。 7 8%

安定的な集団献血の確保
集団献血等に協力いただける企業・団体

を50,000社 まで増加させる。
43,193社

複数回献血の増加
複数回献血者を年間 120万人まで増加さ

せる。
984,766メ、

Ｅ
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平成 23年度の献血の推進に

関する計画 (案 )
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平成23年度の献血の推進に関する計画

前 文

・ 本計画は、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 16
0号)第 10条第1項の規定に基づき定める平成23年度の献血の推進に関する計画で
あり、血液製斉」の安全性の向上及び安定供給の確保を歯るための基本的な方針 (平成2

0年厚生労働省告示第326号)に基づくものである。

第 ¬節 平成 23年度に献血により確保すべき血液の目標量

・
ノ灘孟也i[雌弓t:η ;i:1:し lm聯∫跨滲3)〕儡 喜り:;r;ダ
ルであり、それぞれ O o2万 リットル、54万 リットル、27万 リットル、17万 リ
ットルが製造される見込みである。・血真il:1菅T:警勇ず;「1豊慧なみ片£『」ξfTЪ現しヽ[■亀∴會瞑五りし倉
リットル及び血小板採血 35万 リッ トル)の計 207万 リットルの血液を献血により確
保する必要がある。

第 2節 前節の目標量を確保するために必要な措置に関する事項

前年度までの献血の実施状況とその評価を踏まえ、平成 23年度の献血推進計画にお

ける具体的な措置を以下のように定める。

¬ 献血に関する普及啓発活動の実施
。 国は、都道府県、市町村 (特別区を含む。以下同じ。)、 採血事業者等の関係者あ
協力を得て、献血により得られた血液を原料とした血液製斉Jの安定供給を確保し、そ
の国内自給を推進するとともに、広く国民に対し、治療に必要な血液製斉1の確保が相
互扶助と博愛精神による自発的な献血によって支えられてぃることや、血液製斉Jの 適
正使用が求められていること等を含め、献血や血液製剤について国民に正確な情報を
伝え、その理解と献血への協力を求めるため、教育及び啓発を行う。

・ 都道府県及び市町村は、国、採血事業者等の関係者の協力を得て、より多くの住民
の献ュヘの参加を促進するため、対象となる年齢層や地域の実情に応じた啓発及び献
血推進組織の育成等を行うことにより、献血への関心を高めることが必要である。

・ 採血事業者は、国、都道府県、市町村等の関係者の協力を得て、献血者の安全性に

配慮するとともに、継続して献血に協力できる環境の整備を行うことが重要である。

このため、国、都道府県、市町村等の関係者 と協力 して効果的なキャンパーンを実施

するこ と等により、献血や血液製剤に関する‐層の理解 と献血への協力を呼びかける

ことが求められる。

・ 国、都道府県、市町村、採血事業者及び医療関係者は、国民に対 し、病気やケガの

ために輸血を受けた患者さんや、そのご家族の声を伝える等により、血液製斉Jが これ
を必要とする患者への医療に欠 くことのできない有限で貴重なものであることを含

め、献血や血液製斉」についての普及啓発を実施 し、又はこれに協力することが必要で

ある。

・ 少子高齢化の進行による血液製斉」を必要とする患者の増加や献血可能人口の減少、

血液製斉」の利用実態等について正確な情報を伝え、献血者等の意見を踏まえつつ、こ

れ らの情報提供や普及啓発の手法等の改善に努めることが必要である。
・ ュ液製剤の安全性の確保のための取組の一環として、感染症の検査を目的とした献
血を行わないよう、献血における本人確認や間診め徹底はもとより、平素から様々な
広報手段を用いて、国民に周知徹底する必要がある。

・ 国、都道府県、市町村及び採血事業者は、平成 22年 1月 27日 に実施された英国

滞在歴による献血制限の見直し及び平成 23年 4月 1日 に施行 される採血基準の改
正について、国民に対して広幸Rを十分行い、献血への協力を求める必要がある。

・ これらを踏まえ、以下に掲げる献血推進のための施策を実施する。

① 効果的な普及啓発、献血者募集等の推進

血液製斉1について、国内自給が確保されることを基本としつつ、将来にわたって安
定的に供給される体制を維持するため、幼少期も含めた若年層、企業・団体、複数回

黙血者に対して、普及啓発の対象を明確にした効果的な活動や重点的な献血者募集を
実施し、以下の取組を行う。

<若年層を対象とした対策>
・ 国、都道府県、市町村及び採血事業者は、献血推進活動を行うボランティア組

織等の協力を得るとともに、機能的な連携を図ることにより、若年層の献血や血

液製剤に関する理解の促進及び献血体験の促進に組織的に取り組む。
・ 若年層への啓発には、若年層向けの雑誌、放送媒体、インターネット等を含む

様々な広報手段を用いて、同世代からの働きかけや、献血についての広告に国が

作成した献血推進キャラクターを活用する等、効果的な取組が必要である。
・ 特に10代層人の啓発には、採血基準の改正により、男性に限り400ミ リリ

.ッ トル全血採血が 17歳から可能となること等について情報を伝え、献血者の協

力を得る。

・ 子が幼少期にある親子に対 し、血液の大切さや助け合いの′いについて、親子向

けの雑誌等の広報手段や血液センター等を活用 して啓発を行 うとともに、親から

子へ献血や血液製斉」の意義を伝えることが重要であることから、地域の特性に応
じて採血所に託児体制を確保する等、親子が献血に触れ合う機会を設ける。

・ 国は、高校生を対象 とした献血や血液製剤について解説 した教材や中学生を対

l・



象 とした血液への理解を促すポスターを作成 し、都道府県、市町村及び採血事業
者 と協力 して、これ らの教材等を活用 しながら、献血や血液製剤に関する理解を
深めるための普及啓発を行 う。

・ 都道府県及び市町村は、地域の実情に応 じて、若年層の献血人の関心を高める
ため、学校等において、ボランティア活動推進の観点を踏まえつつ献血や血液製
剤にっいての情報提供を行 うとともに、献血推進活動を行 うボランティア組織と
の有機的な連携を確保する。

・ 採血事業者は、その人材や施設を活用し、若年層べ献血の意義や血液製斉1に つ
いて分かりやすく説明する「献血出前講座」や血液センター等での体験学習を積
極的に行い、正しい知識の普及啓発と協力の確保を図る。その推進に当たっては、
国と連携するとともに、都道府県、市町村及び献血推進活動を行うボランティア
組織等の協力を得る。

・ 採血事業者は、国及び都道府県の協力を得て、学生献血ボランティンとの更なる
連携を図り、大学等における献血の推進を促すとともに、将来、医療従事者になろ

うとする者に対して、多くの国民の献血によって医療が支えられている事実や血液
製剤の適正使用の重要性への理解を深めてもらうための取組を行 う:

<50～ qO歳代を対象とした対策>
。 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得て、年齢別人口に占める献
血者の率が低い傾向にある50～ 60歳代の層に対し、血液製斉りの利用実態や献血

可能年齢等につぃて正確な情報を伝え、相互扶助の観点からの啓発を行い、献血者
の増加を図る。

・ 血小板成分採血について、採血基準の改正により、男性に限り69歳まで (た だ
し、65歳から69歳までの方については、60歳から64歳までの間に献血の経
験がゎる方に限る)可能となることについて情報を伝え、献血者の確保を図る。

<企業等における献血の推進対策 >
。 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得て、献血に協賛する企業
や団体を募 り、その社会貢献活動の一つとして、企業等における献血の推進を促

す。また、血液センター等における献血推進活動の展開に際 し、地域の実情に貝ロ
した方法で企業等との連携強化を図 り、企業等における献血の推進を図るための

呼びかけを行 うし

<複数回献血者対策>
。 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得て、複数回献血者の協力が

十分に得られるよう、平素から血液センターに登録された献血者に対し、機動的か
つ効率的に呼びかけを行 う体制を帯築する。また、献血に継続的に協力が得られて
いる複数回献血者の組織化及びサービスの向上を図 り、その増加に取 り組むととも

に、献血の普及啓発活動に協力が得 られるよう取 り組む。

<献血推進キャンペーン等の実施 >
。 国は、献血量を確保しやすくするとともに、感染症等のリスクを低減させる等
の利点がある400ミ リリットル全血採血及び成分採血の推進及び普及のため、
都道府県及び採血事業者とともに、 7月 に「愛の血液助け合い運動」を、 1月 及
び 2月 に「はたちの献血」キャンペァンを実施するほか、血液の供給状況に応じ
て献血推進キャンペーン活動を緊急的に実施する。また、様々な広報手段を用い
て献血や血液製斉」に関する理解と献血への協力を呼びかけるとともに、献血場所
を確保するため、関係者に必要な協力を求める。

・ 都道府県、市町村及び採血事業者においても、これらの献血推進活動を実施する
ことが重要である。また、市町村においては、地域における催し物の機会等を活用
する等、積極的に取り組むことが望ましい。

② 献血運動推進全国大会の開催等
・ 国は、都道府県及び採血事業者とともに、献血により得られた血液を原料とし

た血液製斉」の国内自給を推進し、広く国民に献血や血液製斉1に 関する理解と献血
への協力を求めるため、7月 に献血運動推進全国大会を開催するとともに、その
広報に努める。また、国及び都道府県は、献血運動の推進に関し積極的に協力し、
模範となる実績を示した団体又は個人に対し表彰を行う。

③ 献血推進運動中央連絡協議会の開催
。 国は、都道府県、市町村、採血事業者、献血推進活動を行うボランティア組織、
患者団体等の代表者の参加を得て、効果的な献血推進のための方策や献血を推進
する上での課題等について協議を行うため、献血推進運動中央連絡協議会を開催
する。

④ 献血推進協議会の活用

'都 道府県は、献血や血液製剤に関する住民の理解と献血への協力を求め、血液
事業の適正な運営を確保するため、採血事業者、医療関係者、商工会議所、教育
機関、報道機関等から幅広く参加者を募って、献血推進協議会を設置し、定期的
に開催することが求められる。市町村においても、同様の協議会を設置すること
が望ましいё

・ 都道府県峯び市町村は、献血推進協議会を活用 し、採血事業者及び血液事業に

関わる民間組織等と連携 して、都道府県献血推進計画の策定のほか、献血や血液

製斉」に関する教育及び啓発を検討するとともに、民間の献血推進組織の育成等を

行 うことが望ましい。

⑤ その他関係者による取組
・ 官公庁、企業、医療関係団体等は、その構成員に対し、ボランティア活動であ
る献血に対し積極的に協力を呼びかけるとともに、献血のための休暇取得を容易
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にするよう配慮する等、進んで献血しやすい環境作りを推進することが望ましい。

2 献血者が安心して献血できる環境の整備

・ 採血事業
者

は、献血の受入れに当たっては献血者に不快の念を与えないよう、丁寧

な処遇をすることに特に留意し、献血者の要望を把握するとともに、採血後の休憩ス

ペースを十分に確保する等、献血受入体制の改善に努める。また、献血者の個人情報

を保護するとともに、国の適切な関与の下で献血による健康被害に対する補償のため

の措置を実施する等、献血者が安心して献血できる環境整備を行う。

・ 捧血事業者は、特に初回献血者が抱いている不安等を払拭するため、採血の手順や

採血後の過ごし方等について、映像やリーフレット等を活用した事前説明を十分に行

い、献血者の安全確保を図る。

・ 採血事業者は、採血所における地域の特性に合わせたイメージ作りや移動採血車の

外観の見直し等、なお―層のイメージアップを図り、献血者の増加を図る。

・ 国及び都道府県は、採血事業者によるこれらの取組を支援することが重要である。

第3節 その他献血の推進に関する重要事項

¬ 献血の推進に際し、考慮すべき事項

① 血液検査による健康管理サービスの充実

・ 採血事業者は、献血制度の健全な発展を図るため、採血に際して献血者の健康

管理に資する検査を行い、献血者の希望を確認してその結果を通知する。また、

低色素により献血ができなかった献血申込者に対して栄養士による健康相談を実

施し、献血者の増加を図る。

・ 国は、採血事業者によるこれらの取組を支援する。また、献血者の健康管理に

資する検査の充実は献血の推進に有効であることから、本人の同意の上、検査結

果を健康診査、人間ドック、職域検査等で活用するとともに、地域における保健

指導にも用いることができるよう、周知又は必要な指導を行う。
・ 都道府県及び市町村は、これらの取組に協力する。

② 献血者の利便性の向上

・ 採血事業者は、安全性に配慮しつつ、効率的に採血を行うため、立地条件等を考

慮した採血所の設置、地域の実情に応した移動採血車による計画的採血等、献血者

の利便性及び安全で安心な献血に配慮した献血受人体制の整備及び充実を図る。
・ 都道府県及び市町村は、採血事業者と十分協議して移動採血車による採血等の日

程を設定し、そのための公共施設の提供等、採血事業者の献血の受入れに協力する

ことが重要である。

③ 血液製剤の安全性を向上するための対策の推進
。 国は、「輸血医療の安全性確保のための総合対策」に基づき、採血事業者と連携

し、献血者に対する健康管理サービスの充実等による健康な献血者の確保、献血者

の本人確認の徹底等の検査 目的の献血の防止のための措置を講ずる等、善意の献血

者の協力を得て、血液製剤の安全性を向上するための対策を推進する。

④ 採血基準の在り方の検討

・ 国は、献血者の健康保護を第一に考慮しつつ、献血の推進及び血液の有効利用の

観′像から、採血基準の見直しの検討を行う。

⑤ まれな血液型の血液の確保

・ 採血事業者は、まれな血液型を持つ患者に対する血液製剤の供給を確保するた

め、まれな血/1■型を持つ者に対し、その意向を踏まえ、登録を依頼する。
・ 国は、まれなユ液型の血液の供給状況について調査する。

⑥ 200ミ リリットル全血採血の在り方の検討

・ 国は、200ミ リリットル全血採血の在り方について、医療機関における使用実

態等を踏まえ、検討を行う。

血液製剤の在庫水準の常時把握と不足時の的確な対応

・ 国、都道府県及び採血事業者は、赤血球製斉」等の在庫水準を常時把握し、在庫が不

足する場合又は不足が予測される場合には、その供給に支障を及ぼす危険性を勘案し、

国及び採ュ事業者が策定した対応マ■ュアルに基づき、早急に所要の対策を講ずるこ

とが重要である。

3 災害時等における献血の確保等    .
・ 国、都道府県及び市町村は、災害時等において献血が確保されるよう、採血事業

者と連携して必要とされる献血量を把握した上で、様々な広報手段を用いて、需要

に見合った広域的な献血の確保を行うとともに、製造販売業者等の関係者と連携し、

献血により得られた血液が円滑に現場に供給されるよう措置を講ずることが必要で

ある。また、採血事業者は、災害時における献血受入体制を構築し,広域的な需給

調整等の手順を定め、国、都道府県及び市町村と連携して対応できるよう備えるこ

とにより、災害時における献血の受入れに協力する。

4 献血推進施策の進捗状況等に関する確認と評価

` 国、都道府県及び市町村は、献血推進のための施策の短期的又は長期的な効果及び

進捗状況並びに採血事業者による献血の受入れの実績を確認し、その評価を次年度

の献血推進計画等の作成に当たり参考とする。また、必要に応じ、献血推進のための

施策を見直すことが必要である。                     ′
。 国は、献血推進運動中央連絡協議会等の機会を活用 し、献血の推進及び受入れに関

し関係者の協力を求める必要性について献血推進活動を行 うボランティア組織 と認

識を共有し、必要な措置を講ずる。                    ,
・ 採血事業者は、献血の受入れに関する実績、体制等の評価を行い、献血の推進に活
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献血推進計画 新旧対照表

平成 23年度献血推進計画 (案 ) 平成 22年度献血推進計画

前文              `

・ 本計画は、安全な血液製斉」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 10条第 1項の規定に基
づき定める平成 2■年度の献血の推進に関する計画であり、
血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための

基本的な方針 (平成 20年厚生労働省告示第 326号 )に基
づくものである。

一弟 節 平成 2■年度に献血により確保すべき血液の目標量

平成 2■年度に必要と見込まれる輸血用血液製剤の量は、

全
豊暑

剤 0.02万 リ
ィ

トル、赤血本製剤 54万 リットル、

血 漿 製斉127万 リットル、血小板製剤 17万 リッ トルであ

り、それぞれ0.02万 リットル、54万 リットル、27万
リットル、17万 リットルが製造曳争る見込みである。
さらに、確保されるべき原料血 漿 の量の目標を勘案する

ふ吉:〕::l糎 1■ 月 Ψ ;こ 添 赫 了 揚 麟

ル及び血小板採血 35万 リントル)の 計 207万 リットルの

血液を献血により確保する必要がある。

前文

。 本計画は、安全なュ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 10条第 1項の規定に基
づき定める平成 22年度の献血の推進に関する計画であり、
血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための

基本的な方針 (平成 20年厚生労働省告示第 326号 )に基
づくものである。

1節 平成 22年度に献血により確保すべき血液の目標量

・ 平成 22年度に必要と見込まれる輸血用血液製剤の量は、

全
豊繁

斉10 02万 リットル、赤血球製剤 51万 リットル、

血 漿 製斉126万 リン トル、血/1ヽ板製斉」16万 リッ トルであ

り、 そオtぞオtO  o2万 リットル、 52万 リントル、 26万
リットル、 16万 リットルが製造される見込みである。

・ さらに、確保 されるべき原料血 漿 の量の日標を勘案する

と、平成 22年度には、全血採血による 139万 リッ トル及

び成分採血による63万 リッ トル (血 漿 採血 30万 リット

ル及び血小板採血 33万 リットル)の 計 202万 リッ トルの

血液を献血により確保する必要がある。

第 2節 前節の目標量を確保するために必要な措置に関する事 l第 2節 前節の目標量を確保するために必要な措置に関する事
項

前年度までの献血の実施状況とその評価を踏まえ、平成 2

■年度の献血推進計画における具体的な措置を以下のよう

に定める。

1 献血に関する普及啓発活動の実施
。 国は、都道府県、市町村 (特別区を含む。以下同じ。)、

採血事業者等の関係者の協力を得て、献血により得 られた

血液を原料 とした血液製剤の安定供給を確保 し、その国内

自給を推進するとともにt広 く国民に対 し、治療に必要な

血液製斉Jの確保が相互扶助 と博愛精神による自発的な献

血によって支えられていることや、血液製斉」の適正使用が

求められていること等を含め、献血や血液製剤について国

民に正確な情報を伝え、その理解と献血への協力を求める

ため、教育及び啓発を行 う。          .
・ 都道府県及び市町村は、国、採血事業者等の関係者の協

力を得て、より多 くの住民の献血ヽの参加を促進するた

め、対象となる年齢層や地域の実情に応 じた啓発及び献血

推進組織の育成等を行 うことにより、献血への関心を高め

ることが必要である。
・ 採血事業者は、国、都道府県、市町村等の関係者の協力

を得て、献血者の安全性に配慮するとともに、継続 して献

血に協力できる環境の整備を行 うことが重要である。この

ため、国、都道府県、市町村等の関係者と協力 して効果的

なキャンペーンを実施すること等により、献血や血液製剤

に関する―層の理解 と献血への協力を呼びかけることが

求められる。

前年度までの献血の実施状況とその評価を踏まえ、平成 2

2年度の献血推進計画における具体的な措置を以下のよう

に定める。

献血に関する普及啓発活動の実施
。 国は、都道府県、市町村 (特別区を含む。以下同じ。)、

採血事業者等の関係者の協力を得て、献血により得られた

血液を原料 とした血液製剤の安定供給を確保 し、その国内

自給を推進するとともに、広く国民に対 し、治療に必要な

血液製剤の確保が相互扶助 と博愛精神による自発的な献

血によって支えられていることや、血液製剤の適正使用が

求められていること等を含め、献血や血液製剤について国

民に正確な情報を伝え、その理解と献血への協力を求める

ため、教育及び啓発を行 う。
・ 都道府県及び市町村は、国、採血事業者等の関係者の協

力を得て、より多くの住民の献血への参加を促進するた

め、対象となる年齢層や地域の実情に応じた啓発及び献血

推進組織の育成等を行うことにより、献血への関心を高め

ることが必要である。
・ 採血事業者は、国、都道府県、市町村等の関係者の協力

を得て、献血者の安全性に配慮するとともに、継続して献
血に協力できる環境の整備を行うことが重要である。この

ため、国、都道府県、市町村等の関係者と協力して効果的
なキャンペーンを実施すること等により、献血や血液製剤
に関する一層の理解と献血への協力を呼びかけることが

求められる。    ′

項



国、都道府県、市町村、採血事業者及び

…
国民に対 し、

聖二i⊇ ご家族の声を伝える等により 血液製剤がこれを
必要 とする患者への医療に欠くことのできない有限で貴
重なものであることを含め、献血ゃ血液製斉1についての普
及啓発を実施 し、又はこれに協力する

上 鰤 齢化のi韮 行 :こ上金血壺整逮塑型壁Jヱ量壺⊇
増加ゃ献血可 ll― △回の減少、fll液 製測 の利用実態等につい

玉螂 報を伝え、献血者等の意見を踏まえつっ、これ′

上∠盛肇囲生基や普及啓発の手法等の改善に努めることが
必要である.

上 血液製剤の安全性の確保のための取組の一環として、感
染症の検奪を目的とした献血を行わないよう、献血におけ
る本人確認や問診の徹底はもとより、平素から様々な広報
手段を用いて、国民に周知徹底する必要がある。

・ 国、都道府県、市町村及び採血事業者は、平成 22年 1

月 27日 に実施 された英国滞在歴による献血制限の見直
し及び平成 23年 4月 1日 に施行 される採血基準の改正
について、国民に対 して広報を十分行い、献血への協力を
求める必要がある。

。 これらを踏まぇ、以下に掲げる献血推進のための施策を
実施する。

① 効果的な普及啓発、献血者募集等の推進
血液製斉1について、国内自給が確保 されることを基本と

しつつ、将来にわたって安定的に供給される体制を維持す
るため、幼少期も含めた若年層、企業・団体、複数回献血
者に対 して、普及啓発の対象を明確にした効果的な活動や
重点的な献血者募集を実施 し、以下の取組を行 う。

・ 国、都道府県、市町村、採血事業者及び医療関係者は、
国民に対 し、血液製剤がこれを必要とする患者への医療に
欠くことのできない有限で貴重なものであることを含め、
献血や血液製斉1についての普及啓発を実施 し、又はこれに

協力するとともに、少子高齢化の進行による血液製剤を必
要とする患者の増加や献血可能人口の減少、変異型クロイ
ツフェル ト・ヤコブ病の発生に伴 う献血制限等の献血をめ
ぐる環境の変化、血液製斉Jの利用実態等について正確な情
報を伝え、献血者等の意見を踏まえつつ、これ らの情報提
供や普及啓発の手法等の改善に努めることが必、要である。

事た、血液製剤の安全性の確保のための取組の 一環 とし
て、感染症の検査を目的とした献血を行わないよう、献血
における本人確認や間診の徹底はもとより、平素から様々

な広報手段を用いて、国民に周知徹底する必要がある。

・ 国、都道府県、市町村及び採血事業者は、平成 22年 1

月 27日 に実施された英国滞在歴による献血制限の見直
し及び平成 23年 4月 1日 に施行される採血基準の改正
について、国民に対して広報を十分行い、献血への協力を
求める必要がある。

・ これらを踏まえ、以下に掲げる献血推進のためのた策を
実施する。

① 効果的な普及啓発、献血者募集等の推進
血液製剤について、国内自給が確保されることを基本と

しつつ、将来にわたって安定的に供給される体制を維持す
るため、幼少期も含めた若年層、企業・団体、複数回献血
者に対して、普及啓発の対象を明確にした効果的な活動や

婁ホ的な献血者募集を実施 し、以下の取組を行 う。

<若年層を対象とした対策>
。 国、都道府県、市町村及び採血事業者は、献血推進活
動を行 うボランティア組織等の協力を得るとともに、機
能的な連携を図ることにより、若年層の献血や血液製剤
に関する理解の促進及び献血体験の促進に組織的に取
り組む。

・ 若年層への啓発には、若年層向けの雑誌、放送媒体、
インターネ ット等を含む様々な広報手段を用いて、同世
代からの働きかけや、献血についての広告に国が作成 し
た献血推進キャラクターを活用する等、効果的な取組が
必要である。

二_生二上立代層への啓発には、採血基準の改正により、
男性に限 り400ミ リリットル全血採血が 17歳から

ー
に

・ 子が幼少卿にある親子に対 し、血液あ大切さや助け合
いの心について、親子向けの雑誌等の広報手段や血液セ
ンター等を活用 して啓発を行 うとともに、親から子へ献
血や血液製斉りの意義を伝えることが重要であることか
ら、地域の特性に応 じて採血所に託児体制を確保する
等、親子が献血に触れ合 う機会を設ける。

・ 国は、高校生を対象とした献血や血液製剤について解
説した教材や中学年を対象とした血液への理解を促す
ポスターを作成し、都道府県、市町村及び採血事業者と
協力して、これらの教材等を活用しながら、献血や血液
製剤に関する理解を深めるための普及著発を行う。

・ 都道府県及び市町村は、地域の実情に応じて、若年層

<若年層を対象とした対策>
・ 国、都道府県、市町村及び採血事業者は、献血推進活

動を行 うボランティア組織等の協力を得るとともに、機
能的な連携を図ることにより、若年層の献血や血液製剤
に関する理解の促進及び献血体験の促進に組織的に取
り組む。

・ 若年層への啓発には、若年層向けの雑誌、放送媒体、
インターネット等を含む様々な広報手段を用いて、献血
についての広告に国が作成 した献血推進キャラクター

を活用する等、効果的な取組が必要である。

・ 子が幼少期にある親子に対 し、血液の大切さや助け合
いの心について、親子向けの雑誌等の広報手段や血液セ
ンター等を活用 して啓発を行 うとともに、親から子へ献
血や血液製剤の意義を伝えることが重要であることか
ら、地域の特性に応 じて採血所に託児体制を確保する
等、親子が献血に触れ合 う機会を設ける。

・ 国は、高校生を対象とした献血や血液製斉1について解
説した教材や中学生を対象とした血液への理解を促す
ポスターを作成し、都道府県、市町村及び採血事業者と
協力して、これらの教材等を活用しながら、献血や血液
製剤に関する理解を深めるための普及啓発を行う。

: 都道府県及び市町村は、地域の実情に応じて、若年層
2献典への関心を高めるため、学校等において、ボラン 9献血への関心を高めるため、学校等において、ボラン



ティア活動推進の観点を踏まえつつ献血や血液製剤に

ついての情報提供を行 うとともに、献血推進活動を行 う

ボランティア組織 との有機的な連携を確保する。
・ 採血事業者は、その人材や施設を活用 し、若年層全献

血の意義や血液製斉」について分か りやすく説明する「献

血出前講座」や血液ヤンター等での体験学習を積極的に

行い、正 しい知識の普及啓発 と協力の確保を図る。その

推進に当たっては、国と連携するとともに、都道府県、

市町村及び献血推進活動を行 うボランティア組織等の

協力を得る。
・ 採血事業者は、国及び都道府県の協力を得て、学生献

血ボランティアとの更なる連携を図り、大学等における

献血の推進を促す とともに、将来、医療従事者になろう

とする者に対 して、多くの国民の献血によって医療が支

えられている事実や血液製斉」の適正使用の重要性への

理角子を深めてもらうための取組を行 う。

<50～ 60歳代を対象とした対策 >
。 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得

て、年齢別人口に占める献血者の率が低い傾向にある 5

0～ 60歳代の層に対 し、血液製剤の利用実態や献血可

能年齢等について正確な情報を伝え、相互扶助の観点か

らの啓発を行い、献血者の増加を図る。
・ 血小板成分採血について、採血基準の改正により、男

⊇
方については、60歳から64歳 までの間に献血の経験

ティア活動推進の観点を踏まえつつ献血や血液製剤に

ついての情報提供を行 うとともに、献血推進活動を行 う

ボランティア組織 との有機的な連携を確保する。
・ 採血事業者は、その人材や施設を活用 し、若年層へ献

血の意義や血液製剤について分か りやすく説明する「献

血出前講座Jや血液センター等での体験学習を積極的に

行い、正 しい知識の普及啓発 と協力の確保を図る。その

推進に当たっては、国と連携するとともに、都道府県、

市町村及び献血推進活動を行 うボランティア組織等の

協力を得る。
・ 採血事業者は、国及び都道府県の協力を得て、学生献

血ボランティアとの更なる連携を図り、大学等における

献血の推進を促す とともに、1子来、医療従事者になろう

とする者に対 して、多くの国民の献血によって医療が支

えられている事実や血液製剤の適正使用の重要性への

理解を深めてもらうための取組を行 う。

<50～ 60歳代を対象とした対策 >
。 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得
て、年齢別人口に占める献血者の率が低い傾向にある5
0～ 60歳代の層に対し、血液製剤の利用実態や献血可

能年齢等について正確な情報を伝え、相互扶助の観点か

らの啓発を行い、献血者の増加を図る。

く企業等における献血の推進対策>
。 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得

て、献血に協賛する企業や団体を募 り、その社会貢献活

動の一つとして、企業等における献血の推進を促す。ま

た、血液センター等における献血推進活動の展開に際

し、地域の実情に即 した方法で企業等との連携強化を図

り、企業等における献血の推進を図るための呼びかけを

イ子う。      |

<複数回献血者対策 >
・ 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得

て、複数回献血者の協力が十分に得 られるよう、平素か

ら血液センターに登録された献血者に対 し、機動的かつ

効率的に呼びかけを行 う体制を構築する。また、献血に

継続的に協力が得 られている複数回献血者の組織化及

びサこ ビスの向上を図 り、その増加に取 り組むととも

に、献血の普及啓発活動に協力が得 られるよう取 り組

dコ|。

<献血推進キャンペーン等の実施 >
。 国は、献血量を確保 しやすくするとともに、感染症等

の リスクを低減 させる等の利点がある400ミ ソリッ

トル全血採血及び成分採血の推進及び普及のため、都道

府県及び採血事業者 とともに、7月 に「愛の血液助け合

い運動」を、1月 及び 2月 に「はたちの献血」キャンペ

ーンを実施するほか、血液の供給状況に応 じて献血推進

キャンペーン活動を緊急的に実施する。また、様々な広

<企業等における献血の推進対策>
。 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得

て、献血に協賛する企業や団体を募 り、その社会貢献活

動の一つとして、企業等における献血の推進を促す。ま

た、血液センター等における献血推進活動の展開に際

し、地域の実情に即 した方法で企業等との連携強化を図

り、企業等における献血の推進を図るための呼びかけを

イテう。

<複数回献血者対策 >
: 国及び採血事業者は、都道府県及び市町村の協力を得
て、複数回献血者の協力が十分に得 られるよう、平素か

ら血液センターに登録された献血者に対 し、機動的かつ

効率的に呼びかけを行 う体制を構築する。また、献血に

継続的に協力が得 られている複数回献血者の組織化及

びサー ビスの向上を図 りtそ の増加に取 り組むととも

に、献血の普及啓発活動に協力が得 られるよう取 り組

む 。

<献血推進キャンペーン等の実施 >
。 国は、献血量を確保 じやすくするとともに、感染症等
の リスクを低減させる等の利点がある400ミ リリッ

トル全血採血及び成分採血の推進及び普及のため、都道

府県及び採血事業者とともに、7月 に「愛の血液助け合

い運動Jを 、1月 及び 2月 に「はたちの献血」キャンペ

ーンを実施するほか、血液の供給状況に応 じて献血推進

キャンペーン活動を緊急的に実施する。また、様々な広



報手段を用いて献血や血液製斉」に関する理解 と献血ヘ

の協力を呼びかけるとともに、献血場所を確保するた
め、関係者に必要な協力を求める。

・ 都道府県、市■「村及び採血事業者において 1)、 これら
_の献血推進活動を実施することが重要である。また、市

卸 ¨ 墨

…② 献血運動推進全国大会の開催等
・ 国は、都道府県及び採血事業者とともに、献血によ

り得 られた血液を原料 とした血液製斉」の国内自給を
推進 し、広く国民に献血や血液製斉1に関する理解と献
血への協力を求めるため、7月 に献血運動推進全国大
会を開催するとともに、その広報に努める。また、国
及び都道府県は、献血運動の推進に関 し積極的に協力
Lン 、模範 となる実績を示 した団体又は個人に対 し表彰
をイテう。

③ 献血推進運動中央連絡協議会の開催
・ 国は、都道府県、市町村、採血事業者、献血推進活

動を行 うボランティア組織、患者団体等の代表者の参
加を得て、効果的な献血推進のための方策や献血を推
進する上での課題等について協議を行 うため、献血推
進運動中央連絡協議会を開催する。

④ 献血推進協議会の活用
・ 都道府県は、献血や血液製剤に関する住民の理解と

献血への協力を求め、血液事業の適正な運営を確保す
るため、採血事業者、医療関係者、商工会議所、教育
機関、報道機関等から幅広く参加者を募って、献血推
進協議会を設置し、定期的に開催することが求められ

報手段を用いて献血lや血液製斉」に関する理解 と献血ヘ

の協力を呼びかけるとともに、献血場所を確保するた

め、関係者に必要な協力を求める。 |
。 都道府県、市町村及び採血事業者は、これらの献血推

4進活動を実施することが重要である。

② 献血運動推進全国大会の開催等
。 国は、都道府県及び採血事業者とともに、献血によ
り得られた血液を原料とした血液製剤の国内自給を
推進し、広く国民に献血や面L液製剤に関する理解と献
血への協力を求めるため、7月 に献血運動推進全国大
会を開催するとともに、その広報に努める。また、国
及び都道府県は、献血運動の推進に関し積極的に協力
し、模範となる実績を示した団体又は個人に対し表彰
をイテう。

③ 献血推進運動中央連絡協議会の開催
。 国は、都道府県、市町村、採血事業者、献血推進活
動を行うボランティア組織、患者団体等の代表者の参

力月を得て、効果的な献血推進のための方策や献血を推
進する上での課題等について協議を行うため、献血推
進運動中央連絡協議会を開催する。

④ 献血推進協議会の活用
・ 都道府県は、献血や血液製剤に関する住民の理解と

献血への協力を求め、血液事業の適正な運営を確保す

るため、採血事業者、医療関係者、商工会議所、教育
機関、報道機関等から幅広く参加者を募って、献血推
進協議会を設置し、定期的に開催することが求められ

る。市町村においても、同様の協議会を設置すること
が望ましい。

・ 都道府県及び市町村は、献血推進協議会を活用 し、
採血事業者及び血液事業に関わる民間組織等と連携
して、都道府県献血推進計画の策定のほか、献血や血
液製斉」に関する教育及び啓発を検討するとともに、民

間の献血推進組織の育成等を行 うことが望ましい。
⑤ その他関係者による取組

・ 官公庁、企業、医療関係団体等は、その構成員に対
し、ボランティア活動である献血に対 し積極的に協力
を呼びかけるとともに、献血のための体暇取得を容易
にするよう配慮するなど、進んで献血 しやすい環境作

りを推進することが望ましい。

2 献血者が安心 して献血できる環境の整備
・ 採血事業者は、献血の受入れに当たっては献血者に不快

の念を与えないよう、丁寧な処遇をすることに特に留意
し、献血者の要望を把握するとともに、採血後の休憩ス人
―スを十分に確保する等、献血受入体制の改善に努める。
また、献血者の個人情報を保護するとともに、国の適切な
関与の下で献血による健康被害に対する補償のための措
置を実施する等、献血者が安心して献血できる環境整備を
行 う。

映像や リーフレッ ト等を活用 した事前説明を十分に行い、
献血者の安全確保を図る。
採血事業者は、採血所における地域の特性に合わせたイ 採血事業者は、採血所における地域の特性に合わせたィ

る。市町村においても、同様の協議会を設置すること
が望ましい。

・ 都道府県及び市町村は、献血推進協議会を活用 し、
採血事業者及び血液事業に関わる民間組織等 と連携
して、都道府県献血推進計画の策定のほか、献血や血
液製斉」に関する教育及び啓発を検討するとともに、民
間の献血推進組織の育成等を行 うことが望ましい。

⑤ その他関係者による取組
・ 官公庁、企業、医療関係団体等は、その構成員に対

し、ボランティア活動である献血に対 し積極的に協力
を呼びなける|と もに、献血のための体暇取得を容易
にするよう配慮するなど、進んで献血 しやすい環境作
りを推進することが望ましい。

献血者が安心 して献血できる環境の整備
・ 採血事業者は、献血の受入れに当たっては献血者に不快

の念を与えないよう、丁寧な処遇をすることに特に留意
し、献血者の要望を把握するとともに、採血後の休憩スペ

ースを十分に確保する等、献血受人体制の改善に努める。
また、献血者の個人情報を保護するとともに、国の適切な

_関与の下で献血による健康被害に対する補償のための措
置を実施する等、献血者が安心 して献血できる環境整備を
行 う。



メージ作 りや移動採血車の外観の見直 し等、なお―層のイ

メージアップを図 り、献血者の増加を図る。
・国及び都導府県は、採血事業者によるこれらの取組を支援

することが重要である。

第 3節  その他献血の推進に関する重要事項

1 献血の推進に際 し、考慮すべき事項

①・ 血液検査による健康管理サービスの充実
・ 採血事業者は、献血制度の健全な発展を図るため、採

血に際して献血者の健康管理に資する検査を行い、献血
者の希望を確認して、その結果を通知する。また、低色

主により献血ができなかった献血申込者に対して栄養
士による健康相談を実施し、献血者の増加を図る。

。 国は、採血事業者によるこれらの取組を支援する。ま
た、献血者の健康管理に資する検査の充実は献血の推進
に有効であることかい、本人の同意の上、検査結果を健
康診査、人間 ドック、職域検査等で活用するとともに、
地域における保健指導にも用いることができるよう、周
知又は必要な指導を行 う。

・ 都道府県及び市町村は、これ らの取組に協力する。

② 献血者の利便性め向上
・ 採血事業者は、安全性に配慮しうつ、効率的に採血を

1行 うため、立地条件等を考慮した採血所の設置、地域の

実情に応じた移動採血車による計画的採血等、献血者の

利便性及び安全で安心な献血に配慮した献血受入体制
の整備及び充実を図る。

・ 都道府県及び市町村は、採血事業者と十分協議して移

メージ作 りや移動採血車の外観の見直 し等、なお一層のイ
メージアップを図り、献血者の増加を図る。

・国及び都道府県は、採血事業者によるこれ らの取組を支援
することが重要である。

第 3節 その他献血の推進に関する重要事項

¬ 献血の推進に際 し、考慮すべき事項

① 血液検査による健康管理サービスの充実
。 採血事業者は、献血制度の健全な発展を図るため、採
血に際 して献血者の健康管理に資する検査を行い、献血

者の希望を確認 して、その結果を通知する。また、低比

重により献血ができなかった献血申込者に対 して栄養
士による健康相談を実施 し、献血者の増加を図る。

・ 国は、採血事業者によるこれらの取組を支援する。ま
た、献血者の健康管理に資する検査の充実は献血の推進
に有効であることから、本人の同意の上、検査結果を健
康診査、人間 ドック、職域検査等で活用するとともに、
地域における保健指導にも用いることができるよう、周
知又は必要な指導を行 う。

・ 都道府県及び市町村は、これらの取組に協力する。
② 献血者の利便性の向上

・ 採血事業者は、安全性に配慮 しつつ、効率的に採血を
行 うため、立地条件等を考慮 した採血所の設置、地域の

実情に応 じた移動採血車による計画的採血等(献血者の

利便性及び安全で安′らな献血に配慮 した献血受入体制
の整備及び充実を図る。

都道府県及び市町村は、採血事業者 と十分協議 して移

動採血車による採血等の 日程を設定 し、そのための公共

施設の提供等、採血事業者の献血の受入れに協力するこ

とが重要である。

③ 血液製剤の安全性を向上するための対策の推進
。 国は、「輸血医療の安全性確保のための総合対策」に
'基づき、採血事業者 と連携 し、献血者に対する健康管理

サー ビスの充実等による健康な献血者の確保、献血者の

本人確認の徹底等の検査 目的の献血の防止のための措

置を講ずる等、善意の献血者の協力を得て、血液製剤の

安全性を向上するための対策を推進する。

④ 採血基準の在り方の検討
。 国は、献血者の健康保護を第一に考慮しつつ、献血の

推進及び血液の有効利用の観点から、採血基準の見直し
の検討を行う。

⑤ まれな血液型の血液の確保
・ 採血事業者は、まれな血液型を持つ患者に対する血液

製剤の供給を確保するため、まれな血液型を持つ者に対
し、その意向を踏まえ、登録を依頼する。

。 国は、まれな血液型の血液の供給状況について調査す
る。

⑥ 200ミ リリットル全血採血の在り方の検討
, 国1ま 、200菫 リリットル全血採血の在り方について、
医療機関にお1ナ る使用実態等を踏まえ、検討を行う。

血液製剤の在庫水準の常時把握と不足時の的確な対応
。 国、都道府県及び採血事業者は、赤血球製剤等の在庫水
準を常時把握し、在庫が不足する場合又は不足が予測され
る場合には、その供給に支障を及ぼす危険性を勘案し、国

動採血車による採血等の日程を設定 し、そのための公共
施設の提供等、採血事業者の献血の受入れに協力するこ

|と が重要である。

③ 血液製剤の安全性を向上するための対策の推進
。 国は、「輸血医療の安全性確保のための総合対策」に

基づき、採血事業者と連携 し、献血者に対する健康管理

サービスの充実等による健康な献血者の確保、献血者の

本人確認の徹底等の検査 目的の献血の防止のための措

置を講ずる等、善意の献血者の協力を得て、血液製剤の

安全性を向上するための対策を推進する。

④ 採血基準の在 り方の検討
。 国は、献血者の健康保護を第一に考慮 しつつ、献血の

推進及び血液の有効利用の観点から、採血基準の見直 し

を行 う。

⑤ まれな血液型の血液の確保
。 採血事業者は、まれな血液型を持つ患者に対する血液

製斉Jの供給を確保するため、まれな血液型を持つ者に対
し、その意向を踏まえ、登録を依頼する。

。 国は、まれな血液型の血液の供給状況について調査す
る。

血液製lllの 在庫水準の常時把握と不足時の的確な対応

' 国、都道府県及び採血事業者は、赤血球製斉J等の在庫水

準を常時把握 し、在庫が不足する場合又は不足が予測され

る場合には、その供給に支障を及ぼす危険性を勘案 し、国



及び採血事業者が策定 した対応マニュアルに基づき、早急
に所要の対策を講ずることが重要である。

災害時等における献血の確保等
・ 国、都道府県及び市町村は、災害時等において献血が

確保されるよう、採血事業者 と連携 して必要とされる献
血量を把握 した上で、様々な広報手段を用いて、需要に

見合った広域的な献血の確保を行 うとともに、製造販売

業者等の関係者 と連携 し、献血により得 られた血液が円
滑に現場に供給されるよう措置を講ずることが必要であ

る。また、採血事業者は、災害時における献血受入体制
を構築 し、広域的な需給調整等の手順を定め、国、都道
府県及び市町村と連携 して対応できるよう備えることに
より、災害時における献血の受入れに協力する。

献血推進施策の進 捗 状況等に関する確認と評価

国、都道府県及び市町村は、献血推進のための施策の短

期的又は長期的な効果及び進 捗 状況並びに採血事業者に

よる献血の受入れの実績を確認 し、その評価を次年度の献

血推進計画等の作成に当たり参考とする。また、必要に応

じ、献血推進のための施策を見直すことが必要である。

国は、献血推進運動中央連絡協議会等の機会を活用 し、
献血の推進及び受入れに関 し関係者の協力を求める必要
性について献血推進活動を行 うボランティア組織 と認識
を共有 し、必要な措置を講ずる。

採血事業者は、献血の受入れに関する実績、体制等の評

及び採血事業者が策定 した対応マニュアルに基づき、早急

に所要の対策を講ずることが重要である。

3 災害時等における献血の確保等
・  国、都道府県及び市町村は、り芝害時等において献血が

確保されるよう、採血事業者 と連携 して必、要とされる献

血量を把握 した上で、様々な広報手段を用いて、需要に

見合った広域的な献血の確保を行 うとともに、製造販売

業者等の関係者 と連携 し、献血により得 られた血液が円

滑に現場に供給されるよう措置を講ずることが必要であ

る。また、採血事業者は、災害時における献血受入体制

を構築 し、広域的な需給調整等の手1原 を定め、国、都道

府県及び市町村と連携 して対応できるよう備えることに

より、災害時における献血の受入れに協力する。

4 献血推進施策の進 捗 状況等に関する確認と評価

。 国、都道府県及び市町村は、献血推進のための施策の短

期的又は長期的な効果及び進 捗 状況並びに採血事業者に

よる献血の受入れの実績を確認 し、その評価を次年度の献

血推進計画等の作成に当た り参考と|す る。また、必要に応

じ、献血推進のための施策を見直すことが必要である。

・ 国は、献血推進運動中央連絡協議会等の機会を活用 し、
献血の推進及び受入れに関 し関係者の協力を求める必要
性について献 I征推進活動を行 うボランティア組織 と認識

を共有し、Z、 要な措置を講ずる。
・ 採血事業者は、献血の受入れに関する実績、体制等の評

価を行い、献血の推進に活用する。 価を行い、献血の推進に活用する。



別 紙

血漿分画製剤の供給のあ り方に関する検討会

第 1回会合 (概要 )

検討会の目的 :

血漿分画製剤の製造・供給体制のあり方については、これまでにもさまざま  ・
な議論が行われてきたが、血漿分画製剤が国民の献血により得 られた血液を原

料とするものであることを踏まえ、国内自給及び供給体制等に係る諸問題につ

いて改めて検討を行い、将来にわた り安定供給が可能な体制の構築を図る。

開 催  日 :

平成 22年 11月 8日 (月 )            ｀

検討会の構成 :

別紙参照

概   要 :

¬ 審議の内容
「血漿2画製剤の製造体制の在 り方に関する検討会」報告書 (平成 19年度 )

等過去の提言も踏まえ、血漿分画製剤 をとりまく諸問題に係る自由討議が行

われ、主に次の点について意見交換がなされた。

○ アルブミン製斉1の国内自給率低下の要因について

○ 血漿分画製剤のコス ト構造について (国 内製造・輸入製剤の比較等 )

○ アルブミン製剤と免疫グロブリン製剤の使用実態について

○ 患者・家族へのインフォーム ド・コンセン トについて

○ 血履犠固第Ⅷ因子製剤の国内血漿由来製剤のシェア低下について

○ 遺伝子組換え製剤の長期的な観点からの評価のあり方について

○ 個別製剤 (輸入に依存 している製剤等)の供給動向について

2 今後の検討の方向

第 1回 検討会の審議結果を踏まえ、血液法における基本理念並びに薬事法

で求め られる事項の達成に向けた対策とともに、将来にわた り安定供給が可

能な体制の構築に向けた具体的な方策について検討を行う予定。

3 今後の開催予定 (案 )

第 2回   平成 23年 ¬月

第 3回   平成 23年 2月

第 4回   平成 23年 3月
(注 )次回の血液事業部会 〈平成23年 3月 開催予定)で第4回までの審議結果を報告予定

血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会 委員一覧

(敬 称略・分野別 )

分  野 氏  名 よみがな 所 属・役 職

患者団体代表 大平 勝美 おおひら かつみ まばたき福祉事業団理事長

愚者団体代表 花 井 十 伍 はない じゅうご ネットワーク<医療と人権>理事

法律学 小幡 純子 おばた じゅんこ 上智大学法科大学院長

医学

(輸 血・血液内科 )

牧 野 茂 義 まきの しげよし
国家公務員共済組合連合会
虎の門病院輸血部長

医学

(輸 血・血液内科 )

溝口 秀昭 みぞぐち ひであき 東京女子医科大学 名誉教授

医学
(血液・腫瘍内科)

直 江 知樹 なおえ ともき 名古屋大学医学部・大学院医学系研究科 教授

玉学
(救 命救急)

益子 邦洋 ましこ くにひろ
日本医科大学 救急医学講座 教授
日本医科大学千葉北総病院 救命救急センター長

医学

(循 環器外科 )

小 山 信 彊 こやま のぶや
東邦大学医療センター大森病院
(医 学部外科学講座 心臓血管外科 教授)

医学

(肝臓内科 )

井 廻 道 夫 いまわりみちお
昭和大学医学部教授
(内 科学講座 消化器内科学部門)

薬学

(病 li薬剤部 )

林  昌洋 はやし まさひろ
国家公務員共済組合連合会
虎の問病院 薬剤部長 ,治験事務局長

経済・経営学 三村 優美子 みむら ゆみこ 青山学院大学経営学部 教授

医療 関係 団体 鈴木 邦彦 すずき くにひこ 日本医師会 常任理事

報道関係者 前野 一雄 まえの かずお 読売新聞東京本社 編集委員



資料 3-4
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血漿分画製剤の自給率 (年次 :供給量ベース)の推移
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~ア ルブミン製剤

C「―免疫グロプリン製却|

― 血液凝固第Ⅷ因子製剤 (遺 伝子組

換え製剤を含む )

―●―血液凝固第Ⅷ因子製剤 (遺 伝子組

H5 9月
遺伝子組換え第駆困子

製剤の発売開始H4 3月
日赤の献血由来第Ⅷ因子

製剤の製造・供給開始

S61 6月
アルプミン製剤等の

適正使用基準
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資料 3-8
主なアルブミン製剤の薬価(平成22年 4月 1日現在)

● 5%製剤 (5%250 mL l瓶 )

【人血漿由来の5%製剤(5%250mLl瓶 )】

,L(ベ ネシス)

ブミネート静注液5%(バクスター )

※下線を付したものは国内献血出来製剤

6,919円
献血アルブミン5-ニチヤク(日 本製薬)      6,645円
アルブミナー5%静注 125g/250mL(CSLベ ーリング)5.275円

5,2フ 5円

● 25%製剤 (25%50 mL¬ 瓶 )

【人血漿由来の25%製 剤 (25%50 mLl瓶 )】

赤十字アルブミン25%静注 125,/50mL(日 赤)   7,191円
献血アルブミン25%静注 125g/50mL「 へ・ネシス」(へ

・
ネシス2_7,001円

献血アルブミン25″ 化血研
″

(化血研) 6 88¬ 円

献血アルブミン25-ニチヤク(日 本製薬)      6.551円
アルブミナー25%静注 125g/50mL(CSLベ ーリング) 5,386円
ブミネート静注液25%(バクスター )

※下線を付したものは国内献血由来製剤

4,868円

遺伝子組換え製剤(25%50 mLl瓶 ))

メドウェイ注25%(田 辺三菱製薬) 9,081円



平成 23年度の血液製剤の安定供給に関する計画 (需給計画)(案 )

1 アルブミン 加熱人血漿たん白、人血清アルブ ミン及び遺伝子組換え

型人血清アルブミン

2 組織接着剤 フィブ リノゲン加第 X Ill因 子及びフィブリクゲン配合剤

3 血液凝固第Ⅷ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子及び遺伝子組換え型

血液凝固第Ⅷ因子

4 乾燥濃縮人 r■ 液凝固第Ⅸ因子 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 (国 内

で製造され るものに限る。)、 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子及び遺伝子組

換え型血液凝固第Ⅸ因子

5 インヒビター製剤 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 (輸入されるもの

に限る。)、 活性化プロ トロンビン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回

活性複合体及び遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子

6 トロンビン トロンビン (人由来のものに限る。)

7 人免疫グロブ リン 人免疫グロブ リン、乾燥イオン交換樹脂処理人免

疫グロブ リン、乾燥スルホ化人免疫グロブ リン、PH4処理酸性人免疫グ
ロプ リン、乾燥 pH4処理人免疫グロブ リン、乾燥ペプシン処理人免疫グ
ロブ リン、ポ リエチ レングリコール処理人免疫グロブ リシ及び乾燥ポ リ
エチレングリコール処理人免疫グロブ リン

8 抗HBs人 免疫グロブ リン 抗HBs人 免疫グロブ リン、乾燥抗HB
s人免疫グロブ リン、ポ リエチレングリコール処理抗HBs人 免疫グ由

ブ リン及び乾燥ポ リエチレングリコール処理抗HBs人 免疫グロブ リン

9 抗破傷風人免疫 グロブ リン 抗破傷風人免疫グロブ リン、乾燥抗破傷

風人免疫グロブ リン、ポ リエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロ

ブ リン及び乾燥ポ リエチ レングリコール処理抗破傷風人免疫グロブ リン
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第 1 平成 23年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

平成 23年度において必要と見込まれる血液製剤の種類及び量は、血液製

剤の製造販売業者等 (製造販売業者及び製造業者をい う。以下同じ。)にお

ける供給見込量等を基に別表第 1の とお りとする。

第 2 平成 23年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血液製剤の

種類及び量の目標

第 1及 び血液製剤の製造販売業者等における血液製剤の製造又は輸入の見

込量を踏まえ、平成 23年度に国内において製造され、又は輸入 されるべき
血液製剤の種類及び量の日標は、別表第 2の とお りとする。

第 3 平成 23年度に確保されるべき原料血漿の量の目標

第 2を踏まえ、平成 23年度に確保されるべき原料血漿の量の日標は、
95万 リッ トルとする。

第 4 平成 23年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目

標

平成 23年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目標
は、別表第 3の とおりとする。

第 5 その他原料血漿の有効利用に関する重要事項

1 原料血漿の配分

倫理性、国際的公平性等の観点に立脚 し(国 内で使用される血液製剤が、

原則 として国内で採取された血液を原料 として製造され、海外の血液に依

存 しなくても済む体制を構築すべきである。このため、国内で採取された

血液を有効に利用 し、第 4に掲げる種類及び量の血液製剤の製造等により、

その血液が血液製剤 として安定的に供給 されるよう、採血事業者が原料血

漿を血液製剤の製造販売業者等に配分する際の標準価格及び配分量を次の

とお り規定する。
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1 原料血漿の標準価格は、(1)か ら(5)ま でに掲げる原料血漿の種類ご
とに、それぞれ(1)か ら(5)ま でに定めるとおりとするc

(1)凝固因子製剤用

(2)そ の他の分画用

(3)PⅡ 十Ⅲペース ト

(4)PⅣ -1ペース ト

(5)PⅣ-4ペース ト

円/L
円/L
円/kg
円/kg
円/kg

2 血液製斉」の製造販売業者等に配分す る原料血漿の種類及び見込量
は、それぞれ (1)か ら(3)ま でに定めるとお りとする。

(1)―般財団法人化学及血清療法研究所
イ 凝固因子製剤用  20 5万 1ン

ロ その他の分画用    5万 L
(2)日 本製薬株式会社

イ その他の分画用  14 5万 L
口 PⅡ +Шペース ト 6.5万 L相 当

(3)株式会社ベネシス

イ その他の分画用    26万 L
口 PⅣ 一 ]ペース ト   20万 L相 当
ハ PⅣ -4ペース ト  17万 L相 当

(注 )

1 「凝固因子製剤用Jと は、採血l後 6時間又は 8時間以内に凍結
させた界料血漿であって、血液凝固第ull因 子を含むすべての血漿
分画製剤を作ることができるものをい う。
2 「その他の分画用」 とは、採血後 6時間又は 8時間以上経過 し
た後に凍結 させた原料血漿又は凝固因子製剤用から血液凝固第Ⅷ
因子を取 り出 して生 じるもの (脱 クリオ分画用プラズマ)で あっ
て、」L液 凝固第Ⅷ因子以外の血漿分画製剤を作ることができるも
のをい う。

2 血液製剤の安定供給の確保のために望ましい在庫について

平成 13年 3月 に、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子の出荷一時停止等
の問題が生 じたことを踏まえ、このような緊急事態に対応できるよう製造
販売業者等は一定量の在庫を保有することが望ましぃ。

別表第1 平成23年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

血液製剤の種類 換算規格 需要見込量

アルブミン
25% 50ml 1瓶 3093000

乾燥人フィブリノゲン
i llE

組織接着剤
Om 11,177,200

Cll液凝固第Ⅷ因子

1000単位 1瓶 434.500
泥蹂濃稲人血液凝回第Ⅸ因子

1000増自1立 1丼亙 75,700
インヒビター製斉」

延人数 16,700
ヒト血渠由来乾燥血液凝固第XⅢ因子

1丼亙 128.500
トロンビン

10000単位 1瓶 21.200
人免疫グロブリン

2 5g lIIE 1663900
滉H Bs人免疫グロフリン

1000日自t立 1丼亙 18300
電燥抗 D(Rho)人 免疫グロブリン

10001ぎ 1丼亙 9,700
尻破傷風人免疫グロプリン

250単位 1瓶 65700
記燥濃縮人アンチトロンビンШ

500単位 1瓶 427600
転燥濃縮人活性化ブロテインC

2500当日4立 1li
ヘハ フトクロヒン

2000単 位 1瓶 41.600
屹ヌ乗晨青幅ン`CI~イ ンアクチヘーター

1瓶 3100



血液製剤の種類 換算規格

製造・輸入 目標量

国内血漿由来 輸入血漿由来

一｝・
アルブミン

25%50m lllE 1664100 1.238.600 292430(
2燥人フィフリノゲン

520C
樋 l或授 看 剤

，ｍ 564000C 5,48フ ,60( 11 12760C
血液凝固第 lll因 子

looos{i r }E 35980C 45980C
咆 駅 涙縮 人 Illl赦 凝 回 弟 Ⅸ 因

子 1000単 位 1編 39,700 0 3450〔
インヒヒター 製 剤

延人数
こ卜ll l,た 日米転繰 El瀬 凝回第
X lll因 子 11200( 112001
ロヽンビン

10000単 イゴ l III 1940〔 1940(
人免疫クロフリン

2 5gl丼I 156020C 118.00( 167820〔
瞑「lBs人 免疫クロフリン

1000単位 1瓶 2220C 2260(
秘 蹂 孤 D(Rい。,人 免 投 ク ロフ

リン looo倍 1編 1400(

250単 位 11面 4740C
F● 燥 濃 縮 人 アンチ トロンピン lll

500単 位 1瓶 43660( 436160(
記繰 濃 縮 人 活 性 化 フロテイン

2500単 位 1瓶 0
人ハフトグロビン

2000単 位 11百 37300
え燥濃縮人Clインアクチヘーター

1丼亙

22年 度末

王庫量 (見 込

供給可能量

90780( 3832101

2,フ 97.60〔 13925200

16550C 62530C

5430C 12850〔

10,00C

14550(

50580( 218400〔

36100

514400

別表第2平成23年度に製造・輸入されるべき血液製剤の種類及び量

(注 )

「22年度末在庫量 (見 込 )」 及び「供給可能量」の表は、参考である。

別表第3

平成23年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量

血液製剤の種類 換算規格 製造目標量

アルフミン

25%50m11丼E 1,664,100
乾燥人フィフリノゲン

1瓶

組織接着剤
，ｍ 5,640,000

血液凝固第Ⅷ因子

1000単イ立 1瓶 100,000
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子

1000単位 1瓶 39,700
インヒビター製剤

延人数 0
ヒト血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因子

11亙

トロンピン

10000蜂封立 l IIE 19.400
人免疫クロフリン

25g l瓶 1,560,200
抗H Bs人免疫グロブリン

1000単位 1瓶 400
乾燥抗D(Rho)人 免疫グロブリン

1000倍 1瓶 0
尻破揚風人免疫グロフリン

250単位 1瓶
乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ

500単 位 1瓶 436.600
乾燥濃縮人活性化ブロテインC

2500単 位 1瓶
人ハフトクロビン

2000単 位 1瓶 37,300
記メ栄濃縮メ、CI―インアクチヘ

・―ター

1瓶 0



種 類 内 訳

アルブミン 加熱人血漿たん自

人血清アルフ
・
ミン

遺伝子組換え型人血清アルフ
・
ミン

乾燥人フィブリノゲン 屹燥人フィフ
・
リノケ

・
ン

組織接着斉1 フィフ
・
リノケ

・
ン加第XⅢ因子

フィフ
・
リノケ

・
ン西己

`ざ

斉J

血液凝固第Ⅷ因子(遺 伝子組換え型含む) 屹燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子

董伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 (複合体及び逼
伝子組換え型含む )

乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 (国 内製剤 )

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子

遺伝子組換え型血液凝固第Ⅸ因子

インヒビター製剤 乾燥人血液凝回第Ⅸ因子複合体 (輸入製剤 )

活性化プロトロンヒン複合体

乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体

遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子

=卜
血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因子 ヒト血漿由来乾燥血液凝固第XIII因子

トロンビン(人 由来 ) トロンピン(人 由来)

人免疫グロブリン 人免疫ク・ロフ
・
リン

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロプリン

乾燥スルホ化人免疫グロフ
・
リン

pH4処 理酸性人免疫クロフ
・
リン

乾燥pH4処 理人免疫グロフ・リン

乾燥へ・フ
・
シン処理人免疫クロ,・ リン

ホ
・
リエテレンク

・
リコール処理人免疫ク

・ロフ
・
リン

乾燥ホ・リエテレンク
・
リコール処理人免疫ク

・ロフ
・
リン

抗H Bs人 免疫グロブリン 抗H Bs人 免疫グロフ・リン

乾燥抗HBt人免疫グロフ
・
リン

ホ
・
リエチレンク・リコール処理抗HBs人 免疫ク

・ロフ
・
リン

乾燥ホ
・
リエテレングリコール処理抗HBs人免疫グロフ・リン

屹燥抗D(Rho)人 免疫グロブリン 乾燥抗D(Rh。 )人免疫ク
・
ロフ
・
リン

抗破傷風人免疫グロブリン 売破傷風人免疫ク
・ロフ

・
リン

屹燥抗破傷風人免疫グロフ・リン

ト
・
リエチレンク

・
リコール処理抗破傷風人免疫ク

・ロフ
・
リン

屹燥ホ
・
リエチレングリコール処理抗破傷風人免疫クロフ

・
リン

屹燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 屹燥濃縮人アンチトロンヒ
・ンⅢ

七燥濃縮人活性化プロテインC 吃燥濃縮人活性化プロテインC

人ハプトグロビン

^t\')'lrat',吃燥濃縮人Ci―インアクチヘ
・―ター 屹燥濃縮人Cl―インアクテヘ

・―ター

(参 考 )

血漿分画製剤の分類内訳表

(注 )安全な血液製剤の安定供給等の確保に関する法律施行規則に掲げる需給計画の対象となる血液製剤をその適応に
より分類した。



平成 23年度の原料血漿確保 目標量 (案)について

【平成 23年度確保目標量】
95万 Lと する。

1.需給計画の実施状況等

血漿分画製剤の安定供給を確保するため、平成 15年度以降は毎年度の需
給計画を定め、原料血漿の確保を図っている。         |
21年度においては確保 目標量を 100万 リットルと定め、確保量は 10

4,9万 リットルであった。
22年度においては、各製造販売業者の供給見込並びに原料血漿及び製剤

の在庫見込を勘案 しつつ、安定供給に必要な日本赤十宇社における原料血漿
等の在庫量を確保する観点等から、原料血漿確保 目標量を96万 リットルと
したところである。

23年度においては、国内献血由来製品の最近の需要の動向及び各製造業
者が保有する原料血漿及び製斉Jの在庫の状況を踏まえ、安定供給に必要な原
料血漿を確保する観点から、原料血漿確保必要量を92万 リットルとした。

2.平成 23年度の原料血漿受入希望量

日本赤十字社を含めた国内製造業者各社の原料血漿受入希望量は、中間原
料及びその他の分画製斉1製造用では21年度を上回つたものの、凝固因子製
剤製造用は 21年度を下回っている。

国内製造各社の受入希望

(2)そ の他要因を考慮 した調整

国内白給の推進には将来にわたって安定的に原料血漿が確保 。供給され
る必要があり、このためには毎年度献血者を安定的に確保する必要がある
ので、製造業者の原料血漿必要量に多少の余裕を見込んだ確保 目標量の設
定が必要と考え、平成 19年度～平成 22年度の確保 日標量は、原料血漿
必要量に製造業者の在庫 として 3万 リッ トルの上乗せを行ったところであ
る。

平成 19年 1月 から全ての全血採血に対し、保存前白血球除去法を導入している
が、平成 20年 4月 以降、白血球除去処理によると思われる血漿分画製剤の相当
の収量低下が認められたことから、平成 21年度においては、製造業者在庫分とし
て、さらに相当量 (3万 リットル)の上乗せが必要であると判断し、合計6万 リッ
トルの_L乗せを行つたところ。

現在、当初危惧された白血球除去フィルターの変更等による大幅な収量の低下は
回避できており、また、血液凝固第w因子製剤においては、平成 21年度に導入
された製法の一部変更 (新規 MAbグル導入)に よる収率の向上が見られている
等、血漿分画製剤全体としての収量は安定している状況。

以上の状況から、平成 23年度においては、原料血漿必要量に 3万 リットル
の_L乗せを行い、原料血漿確保 目標量を 95万 リットル と定め、国、都道府県
及び日本赤十宇社はその達成に向けて努力するとともに、国内製造業者に対 し
ては各社に配分 された原料血漿相当の献血由来製剤を製造・供給するよう要請
する。

なお、原料血漿の確保については、平成 17年の国勢調査結果による人口を
基準にして各都道府県毎日標量を害|り 当てることとしたい。

23年度希望量

凝固因子製剤製造用   625万 リットル

その他の分画製斉」製造用 455万リットル

中間原料        435万 リットル相当

22年度希望量

(680万 リットル)

(452万 リットル)

(335万 リットル相当)

1515万リットル

3,原料血漿確保目標量の計算

(1467万 リットル)

(1)国内製造各社の受入希望量どお り配分するための必要量を計算する。
凝固因子製剤用  その他の分画製斉1用 原料血漿必要量

希望量合計 希望量合計    脱クリオ血漿での供給予定量

625万 リットル 十 (455万 リットル ー 160万リットル)=920万 リットル

※ 脱クリオ血漿は凝固因子製斉」用血漿から血液凝固第Ⅷ因子を取り出した残余。

中間原料は脱クリオ血漿からアルブミン製剤を製造する分画過程で発生する。

社 名 凝固因子製斉」用 その他分画用 中 間 原 料

P Il+Ⅲ PⅣ -1 P3/-4
日本赤十字社‐

(員す)化学及血清療7_I研究所

日本製薬 (株 )

(株)ベネシス

42 0

20 5

0

0

(23 8)
5   0

14 5
26 0

6.  5

20 0 17.0
合   計 62 5 45 5 43.5



(参考1)

原料血漿確保量及び各社への配分量の年度別推移

(単位 :万 L)

(注)1 辱料典漿確保目標量は平成¬0年度(80万 L)以降平成14年度までは

毎年フ万L増で設定。

2「原料血漿の配分量」1事 、日本赤十字社を含む各社に配分された凝固
因子製剤用原料血漿及びその他の分画製剤用原料血漿の合計量で

あり、脱クリオ血漿及び中間原料は含まない。

3「原料血漿の配分量」の22年度以降の()内の数値は原料血漿必要

予定量。

(参考2)

国内献血由来原料血漿による製造予定数量の推移

(注 )数値は、製品の規格別に報告された数量を集計し、代表的な規格・単位(換算規格)

に換算したうえ、四捨五入により100又は10の 整数倍で表示した。

15年度 16年度 17年度 18年度 19年度

原料血漿確保目標量 108 0 94 0 90 0 93.0 97 0

原料血漿確保実績量 102 5 94 2 94.5 92 9 94.2
原料血漿の配分量 107 4 9¬  4 89 9 96 2 98 8

種  類 換算規格

計

21年度
堂 繕

22年度

見込

23年度
目 う入

アルブミン 25%50m11瓶
1746600 1801200 1664100

乾燥人フィブリノゲン lg l瓶
4400

組織接着剤
5287800 4923000 5640000

血液凝固第Ⅷ因子 1000単 位 1瓶
84700 115700 100.000

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ
因子

1000単 位 1瓶
56.500 39700

インヒビター製剤 延人数
0 0

ヒト血漿由来乾燥血液凝固
第XШ因子

1瓶
0 0

トロンピン(人 由来 ) 10000単 位 1瓶
27000 29000 19400

人免疫グロブリン 25g l瓶
1274900 1596400 1 560200

抗 HBs人 免疫 グロブリン 1000単 位 1瓶
500

乾燥抗D(Rh。 )人免疫グロ
ブリン

1000倍  1瓶
0 0

抗破1易風人免疫グロブリン 250単 位 1瓶
0 0

乾燥濃縮人アンチトロンビ:

Ⅲ 500単位 1瓶
65.000 455800 436600

乾燥濃縮人活性化プロテイ
ンC 2500単位 1瓶

0 0

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶
42600 40100 37300

乾燥濃縮人CI一 インアクチ
ベーター 1瓶

0 0

20年度 21年度 22年度 23年 度 (案 )

原料血漿確保目標量 100 0 100 0 96 0 95 0

京料血漿確保実績量 102 3 104.9

原料血漿の配分量 99 8 99 3 (93.0) (92 0)



平成23年度原料血漿確保目標量(事務局案)(95万 L)

平成21年 度
確保実績

平成22年 度

(L)

23年 度目標量
試算①

23年 度目標量 試算②

藤算①と②の
差

平成23年 度確保
目標量の都道市
県別割り当て(L)

1成 ,7年 国勢
用査デー

"こ

よる
ヨ棟量試算

平成22年 度目
湧菫 X95/96 試算①に対する

割合

1ヒ 海 趙

10555
冒 手 去

き 城 県

'フ

575

富城嗅に,↓

栃 木 嬌

千 葉 県 43368 43320

折 潟 県

コ 梨 中

長 野 環

1525'

饉 知 県

二 重 県 13585 13585

,賀 J

ヽ 都 ′
19,751

兼 良 県

馬 tFl県

14274
広 島

"
24

10,726

む 島 嬌

i曽|り :舅

2548821 ee.serl

力  県 5.?60l 99.9*l 5,705

5675221 37.e681 r00.0911 37573
三 賀 県 6.3841 1002%|

108481 10,735 r oo 0%l 10.ン 35

r 3,4401

8.,64

8.4481 8,390

芝児 島 県 12'681 12,649 
| 12635 ee.ehl 12140

106679371 1o,212ll 10,203 | ss.61l 10203
計 948,7760361 96O.oool sso.ooo 

I eso,oool
| 950.0001

平成 23年度都道府県別原料血漿確保目標量 (事務局案)について

計算の考え方

1 平成 17年の国勢調査結果による都道府県別の人口から口標量を計算

(試算 1)

(1)昼間人口比率により、平成 23年度の原料血漿確保 目標量の半数
(47.5万 リッ トル)を按分で害」当て

(2)献血可能人口 (16歳～ 69歳 )比率により、同目標量の半数 (47.
5万 リットル )を按分で害1当 て

(3)上記の合計を目標量とする。

2,平成 22年度の日標量に 23年度 日標量の伸び率を乗 じて目標量とする

(試算 2)

23年度の伸び率
95万 L/96万 L=98 96%

3,試算 1の計算結果を基準に、試算 2の計算結果を調整し、都道府県別の目
標量とする。
試算 1に よる計算結果の96%以上 105%以 内での調整とした。

注 1)都 道府 県別 目標 量 (試 算値)の設定根拠を 平成 17年 度の国勢調査データ(昼 間人 口で 自標 量の1/2
献 lll可 能人 口て 目標 量の 1/2)と した.

注2)Ⅲ 輛 県

'平
成21年 5月 分から薔,1県 に含まれる(高 知 県の実績使は平成 21,4月 分 ).



平成 2¬ 年度需給計画の実施状況 (報告 )

平成 21年度の需給計画の実施状況について、安全な血液製斉」の安
定供給の確保等に関する法律第26条第3項め規定を踏まえ、以下の
とお り報告する。

l.平成 21年度に国内において製造され、又は輸入 されるべきとし
た血液製斉1の種類及び量の日標 と実績

16製斉1の うち、アルブミン製剤等 7製斉」で目標量を上回つ
たが、他は目標に及ばなかった。
主要 3製 斉」

アルブ ミン :lo4.1%  人免疫グロブリン :93 4%
血液凝固第VII因 子 (遺 伝子組換え型を含む)i99 3%     

・

(製造 ,輸入量実績は、別表の①欄のとおり)

2.平成 21年度に原料血漿から製造されるべきとした血液製斉1の 種
類及び量の目標と実績

国内献血由来の原料血漿から製造された 11製斉1の うち、乾燥
フィブリノゲン製剤等 6製斉1で 目標を達成した。

主要 3製剤

アノンブミン :97 9%  人免疫グロブリン :95 2%
血液凝固第Ⅷ因子 (遺 伝子組換え型を除く):89 8%

(製造量実績は、別表の②llaの とお り)

3.平成 21年度に必要と見込んだ血ilt製斉1の 種類及び量 と供給実績

16製斉」の うち、乾燥 フィブリノゲン製斉」等 8製斉1の 供給量が
見込量を上回ったが、他は見込量を下回った。

主要 3製 斉」

アルブ ミン :94 7%  人免疫グロブ リン 187 9%
血液凝固第Ⅶ因子 (遺伝子組換え型を含む):102 6%

(供給量実績は、別表の③欄のとお り)

4.平成 21年度の原料血漿確保 目標量と実績

平成 21年度においては、確保 目標量の確保を達成 した。
確保 目標量 100.0万 リットル

確 保 量  104.9万 リットル (達成率 104.9%)

5,原料血漿の配分計画量 と実績

各血液製剤 の製造業者への原料血漿配分量は以下の とお り。

配分計画量     実  績
(財)化学及血清療法研究所

凝固因子製剤用  23 0万 リットル   23.0万 リットル

その他の分画用   4.0万 リットル    4.0万 リットル

日本製薬株式会社

その他の分画用  19,o万 リットル   19.0万 リットル

中間原料 PⅡ +Ⅲ   8.1万 リットル相当  8.2万 リットル相当

株式会社ベネシス

凝固因子製剤用   o,7万 リットル    0 7万 リットル

その他の分画用  24.5万 リットル   24 5万 リットル

中間原料 PⅣ -1 20.1万 リットル相当 20 2万 リッ トル相当



別 表
平成21年度の血漿分画製剤の需給状況 (需給計画との比較)

注1 数1直 は、製品の規格別に報告された数量を集計し、代表的な規格,単位に換算したうえ、四捨五入により10o又 は
10の 整数倍で表示した。

注2液状タイプの組織接着剤については、接着・閉鎖部位の面積当たりの使用量を勘案して換算し、
インヒビター製剤については、体重50kgの 人への投与量を標準として人数で算出した。

平成 22年度需給計画の上半期 (4月 ～ 9月 )の実施状況 (報告 )

平成 22年度の需給計画の実施状況についてt安全な血液製剤の安定
供給の確保等に関する法律第 26条第 3項 の規定を踏まえ、以下のとお
り報告する。

1.平成 22年度に国内において製造 され、又は輸入 されるべきとし
た血液製剤の種類及び量の目標 と実績 (4月 ～ 9月 )

製造及び輸入量は概ね順調に推移 している。
(製造 。輸入量実績は、別表の①欄あとお り)

2.平成 22年度に原料血漿から製造 されるべきとした血液製斉Jの種
類及び量の目標 と実績 (4月 ～ 9月 )

国内献血申来の原料血漿からの製造量は概ね順調に推移 してい
る。 (製造量実績は、別表の②欄のとお り)

3 平成 22年度に必要 と見込んだ血液製剤の種類及び量と供給実績
(4月 ～ 9月 )

これまでのところ供給量は概ね順調に推移 している。
(供給量実績は 別表の③欄のとお り。)

※平成21年度と比較すると、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子製剤の国内自給率に
低下がみられる(10o o%→ 667%← 輸入製剤 (遺伝子組換え)の参入 )。

4.平成 22年度の原料血漿確保 目標量 と実績 (4月 ～ 9月 )

原料血漿の確保は、これまでのところほぼ順調に推移 している。
確保目標量  96万 リットル

確 保 量  52万 リッ上ル (達成率 54.2%)

5.原料血漿の配分について

血液製剤の製造業者への原料血漿配分については、今年度 9月
末までの原料血漿確保状況からみて、原料血漿の確保量は計画 ど
お り実行できると見込まれる。 |           ‐

製剤名 換算規格・単位

製 造 ・ 輸 入 量

③供給量 自給率 (供給ヘース)

①計 ②うち国産原料
段

段
実績 (達 成率 )

需給計画
L段 1案練 (達 成率 )

下段 :需給計画
上段 :実績 (達成率 )

下殴 :需給計画 20年度 21年 度

アルブミン(遺伝子組換え
型含む)

25%50m(瓶 )
1:Z`p=09■ __07p`
,784000

2.945,240 (947%

3.111.200
607) 585,

乾燥人フィブリノゲン 18
4400 (1222% 4,400  (1222% 4500(1216%

3フ 00

1000%

組織 接着剤 接着面積 (cm2)
10,758,400  (950%

11 326400

_01207199q_Op7■ 1

4923000

_Jp.1,0■QO__(Qolり , 479,

血液凝固第Ⅷ因子(遺 伝
子組換え型含む)

1000単位 (瓶 )
071,β

"_09■
り

381300

84,700 (898%

94300

_餃9凛9__uQ?ι QT

360300

吃燥濃縮人血液凝固第Ⅸ
8子 (複 合体含む)

1000単位 (瓶 )

56500  (1296%

43600

56.500 (1296%

43600

46.800 (1133%

41300

インヒビター製剤 延べ人数 (人 )

12000   (882%

13600

15.400  (939%

16400

=卜
血漿由来乾燥血液凝

ヨ第XⅢ 因子
(瓶 )

127900  (13フ 5% 0

0

1_17009__OQ`=Z`

111800

ロヽンピン (人 由来 ) 10000単 位 (瓶 )

27000  (1500%|

18000

27.000  (1500%

18000

22.400  (961%

23300
1000,

人免疫グロプリン 25g瓶 (瓶 )

1,344,000   (934%)

1439500

1,274900 (952%|

1339700

1.383.100(8フ 9%

157,800
959ツ

抗 H8s人 免疫グロブリン 1000単 位 (瓶 )

13200   (468%

ク8,OtO

500 (1000%:

5110

17600 (926%

乾燥抗D(Rho)人 免疫グ
ロブリン

1000倍 8.800  (898%

9800

0

0

_Q"Q IQOpl

9500

売破傷風 人免疫グロブリン 250単 位 (瓶 )
(765% 0 56800  (80

71000

乾燥濃縮人アンチトロンビ
ンロ

500単 位 (llE)

416300

365,000   (877%

416300

405900  (948%

428000

乾燥濃縮人活性化プロテ
インC 2500単 位 (瓶 )

30 (75%

400

30    (フ 5%

400

200 (1000%

200

1000'

人ハプトグロビン 2000単 位 (瓶 )

42600  (1139%

37400

42.600  (1139%

`QpQ9__(197:0つ38000

1000' 100:0%

乾燥濃縮人Cl― インアクチ
ベーター

500倍 (瓶 )

2100 (5250%|

400

0 1,000 (1429%

フ00

00'

0



製剤 名 換算規格 ,単 位

製 造 ・ 輸 入 量
③供給量 自給率 (供給人―ス)

①計 ②うち国産原料

段 i実績 (達 成率 ,

段 :需給計画
上段 :実績 (達 成率 )

下段 1需給計画
段 1実績 (達 成率 )

段 :需給計画
21年度

22年度

アルブミン 25%50m(IIt)
1.646900 (541%

3,045,700

1013.000 (562%|

1,801200

1、 19Q、 600__t4011

3076100
585% 584'

乾燥人フィブリノゲン
2500   (641%

3900

2.500  (641% 2.500  (676%
1000%

組織 接着剤 接着面積 (cm2)
5.670,600   (500%

11330500

2926100   (594%

4923000

6064200  (576% 450% 479,

血液凝 固第Ⅷ 因子 (遺 伝

子組換え型含む )

l lX10単 位 (瓶 )

225900   (540%

418200

_47149Q__“ 1■ 9・

115700

_」■QJQO_(40=Z讐 248% 237,

乾燥濃縮 人血 液凝 固第Ⅸ

因子 (複合体 含む )

1000単位 (llE)
32.300   (408%

79100

lpte91__蜃 1■

`52フ 00

1000, 667,

インヒビター製剤 延べ 人数 (人 )
110"__ω 9硼

19900

0

0

11,500  (646%

17800

ヒト血漿 由来乾燥血液凝
固第 XⅢ 因子

(瓶 )

51.600   (400% 0 56.300  (446%

126300129000

トロンピン (人 由来 ) 10000単 位 (瓶 )
2p9,Q___172.1■|

,9000

_2q99■ __02ttつ __QttQ9__(01=tЪ

18800

1000%

人免疫グロブリン 25g瓶 (瓶 )

692200   (401%|

1724100

652800  (409%|

1596400

779200  (473%〕
951'

抗HBs人 免疫グロブリン 1000単 位 (llE)
11,500   (593%|

19400

__Q__(9p% 10,100  (580%

17400
21%

乾燥抗D(Rho)人免疫グ
ロブリン

1000倍 5500   (539%

10200

0

抗破傷風人免疫グロブリン 250単 位 (llE)
40700   (6214%|

65200

0

0

乾燥濃縮人アンチトロンビ
ンШ

500単 位 (瓶 )

185,200   (406% 185,200 (406%| 204,100  (476%

429200

1000' 1000,

乾燥濃縮人活性化プロテ
インC 2500単 位 (瓶 )

0 0 100  (333%
1000, 1000%

人ハプトグロビン 2000単 位 (瓶 )
18、 900   (47101

40100

18.900  (471%

40100

19,400  (43.5%
1000' 1000,

乾燥濃縮人Cl―インアクチ
ベニタ=

500倍 (瓶 )

900   (300% 0

0

500  (238% 00%

別表
平成22年度の血漿分画製剤の需給状況 (4月 ～9月 実績と需給計画との比較 )

注1 数値は、製品の規格男1に報告された数量を集計し、代表的な規格・単位に換算したうえ、四捨五入により100の
整数倍で表示した。

注2液状タイプの組織接着斉1については、接着・閉鎖部位の面積当たりの使用量を勘案して換算し、
インヒビター製剤については、体重50kgの 人への投与量を標準として人数で算出した。



需給計画の状況(平成21年度～平成23年度)

(平 成21年度需給計画 )

製剤名 換算規格

アツレブミン ※
乾爆 人フィプリノゲン

組織接着剤

血液凝固第Vll因子 ※

× 1遺伝子

“

E換 え製剤を含む.

インヒビター製剤 ※

人免疫グロプリン

人アンチトロンピンIl

縮人アンチトロンピンlll

1乾燥濃縮人活性化プロテインC

乾燥濃縮 人 Cl― インアクチヘーター

製斉|を含む.

(参考資料2‐ 1)

(平成21年度原料血漿確保目標量 :100万 L)確保実績:1049万 L

平成 2 原 料

(平成22年度原料血漿確保 目標量 :96万 L)確 保実績;52万 L(4月 ～9月 )

会社名 計画

疑固因子製剤用 200万 L

その他の分回用 30万 L

日本製薬 (株 )

この他の分回用 16 2万 ヒ

中間原料P口 ■ ll 80万 ヒ相当

(株 )ベ ネシス

どの他の分回用 260万 L

200万し相当

中間原料PV―

(平成 23年度原料血漿確保 目標量 :95万 L)

度原料血漿配分

会社名 に績

(財 )化学及血清療法研究所
凝固因子製剤用 23 0万 し 23 0万 に

その他の分回用 0万 L 0万 し

日本製薬 (株 )

その他の分画用 19 0万 ヒ 19 0万 L

中間原料 Pコ ■ lll 8 1万 L相 当 82万 し相当

(株 )ベ ネシス

疑固因子製剤用 フ万 L 0フ 万し

その他の分画用 245万 L 245万 L

や間原料P「7-1 201万 し相当 20 2万 Lla当

インヒビター製剤 ※

卜血漿由来乾燥血液凝固第X lll因 子

a>c> toooogo liE i

人免疫グロプリン          25g l瓶       1  143960d  ,116ラ oo「

~1546

抗HOs人 免疫グロプリン

燥抗D(Rい o)人 免疫グElプ リン

抗破傷風人免疲グロプリン

崚濃縮人活性化プロテインC
人ハプトクロビン

燥濃縮 人 CI― インアクチヘータ

(平 成 22年度需給計画 )

10129571   ,4985
人フィプリノゲン

人血液凝固第X因子     11000単 位 ,瓶

卜血漿出来乾燥血液凝固第X Ill因 子

HBs人 免疫グロプリン

抗D(RhO)人 免疫グロプリン
破傷風人免疫グロプリン

^/\aFrac> i2ooocti 1tE

(平 成 23年 度需給計画 )

アルプミン ※
燎人フィプリノゲン

覧燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 ※

卜血漿由来乾燥血液凝固第XIl因子

疫グロプリン

爆抗0(Rho)人 免疫グロプリン

乾燥濃縮人アンチトロンピンlg

乾燎濃縮人活性化プロテインC

人Cトインアクチヘーター

会社名 計 画

(財 )化学及血清療法研究所
疑固因子製剤用 205万 L

その他の分回用 5 0万 L

日本製薬 (株 )

その他の分画用 145万 L

中間原料PΠ +Il 65万 Lle当

(株 )ベ ネシス

その他の分回用 26 0万 L

や間原料PⅣ― 200万 し相当

170万 L相 当



平成23年度需要見込関連表
A

(参去 奮 魁 2-2ヽ

種 類 換算規格

H22年度

供給見込

H22年度末

在庫見込

■23年度製造

輸入見込量

H23年 度

供給可能量

H23年度需要
見込量

123年度末

在庫見込量

在庫量 (ヶ

月分 )

アルフミン

25%50mi l瓶 3076100 907800 2924300 3,832,100 3,093.000 739.100
吃燥 人フィフリノゲン

1賃 lli 3700 2,600 5,200 7.800 4200 3600 103
饉織 I晏看 斉リ

C市 10526600 2797600 11,127.600 13.925,200 11.177.200 2.748000
血液凝固第Ⅷ因子(遺伝子組換え型

含む ) 1000単位 1瓶 390600 165500 459_800 625300 434.500 190.800

屹燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 (複 合
本含) 1000単位 l llE 62300 54300 74,200 128,500 75700 52.800
インヒヒター製剤

延人数 17800 10000 18200 28200 16,700 11.500

=卜
血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因

子 1瓶 126300 33500 112000 145,500 128500 17000
ロヽンヒン(人 田釆 ,

100001臓 t立 l llE 18800 12600 19400 32,000 211200 10800
入免 疫 ク ロフ リン

25,lIE 1646100 505800 1.678,200 2184.000 1663900 520100
冗HBs人 免 疫 グ ロフ リン

100罐 位 1瓶 17400 13500 22,600 36,100 18300 17800 117
乾燥 孤 D(Rho)人 免 疫 ク ロフリン

10001彗  l llE 9500 5,600 14000 19,600 9700 122
尻破 揚 風 人 免 疫 ク ロフリン

250単位 1瓶 83.400 47.900 47.400 95300 65700 29.600
乾燥 濃 縮 人 アンチ トロンピンⅢ

500単位 1瓶 429.200 77.800 436600 514400 427600 86.800
乾 燥 濃 縮 人 活 性 化 プ ロテ インC

2500重 侍 l llE 0 360
人 ハ フ トク ロヒン

2000当自t立 l IIE 40,000 15,900 37.300 53200 41600 11,600

記吹桑濃 縮 メ、CI― インアクチヘ
‐
―ター

1丼I 2,100 900 3.500 4.400 3100 1300

圏
団

□

四

血漿分画製剤の自給率 (年次 :供給量ベース)の推移 (参考資料2-3)

注1遺伝子組換え製剤を含 t∫

注2遺伝子組換え製剤を含まず
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H}免 疫グロプリン製剤

― 血液凝 固第Ⅷ因子製剤 (遺 伝子組

換え製剤を含む )

一 血液凝 固第Ⅷ因子 製剤 (遺 伝子組

H5 9月
遺伝子組換え第Vl因 子

製剤の発売開始H4 3月
日赤の献血由来第 Vll因 子

製剤の製造 供給開始

S61 6月
アルプミン製剤等の

適正使用基準

平成9年以前は年次、平成10年以降は年度



主な血漿分画製剤の自給率の推移 (年度・供給量ベース) (参考資料2-4)

※ H22年 度 (見込 )は 、平成22年 4～ 9月 の供給実績値より算出 (X12月 /6月 )

自給率 10o%の もの

乾燥人フィフ
・
リノゲン、血液凝固第ul因 子 (血液由来に限る)、 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 (複合体含む )、 トロンヒ

・
ン、乾燥濃縮人活性化フロティンC、 人ハプトグロピン

自給率0%の もの

インピヒター製剤、乾燥濃縮血液凝固第XⅢ 因子、乾燥抗D(RhO人冤疫ク
‐
ロフリン、抗破傷風人免疫ク

・
ロフ

‐
リン、乾燥濃縮人CI― ィンアクチヘーター

アルブミン製剤の供給量(遺伝子組換え型含む)と 自給率 (参考資料2-5)

100%

銘
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一

13年層114年應 115年應 16年 層 17年層 18年層 19年應 120年磨121年層
!22年 層

(見込 )

3`手 一お

(見込 )

Ⅲ 670% 745% 949% 963% 974% 981°。 1000% 1000%

82100 838% 875% 886% 912% 959% 95900 951% 927%

392% 41_100 415% 407% 453% 49600 48_3% 479% 450% 479% 475%
1伝子組換え製剤を

)

567% 502% 441% 399% 393° 0 356% 296% 248% 237% 218%

製剤を含まない) 336% 38_1% 475% 502% 537% 56800 628% 60_5% 585% 58_4%

2800 32% 27% 28% 22% 22%
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×H22年度 (見込 )は、平成22年 4月 ～9月 供給実績値より算出 (X12月 /6月 )
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1000%

900%

800%

700%

600%

500%

400%

300%

200%

100%

00%

来

来

由

由

漿

漿凩

♂ ご ざ ご ざ ♂ ご ご 多
ビ ∫

※ H22年 度 (見 込)は、平成22年 4月 ～9月 供給実績値より算出 (X12月 /6月 )

血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量 (遺伝子組換え型含む )

と国内血漿由来製剤の割合

ご ざ ご ざ ご ざ

※H22年度(見込)は 、平成22年 4月 ～9月 供給実績値より算出(X12月 /6月 )

ご ざ



資料 3

平成 22年度血液事業部会安全技術調査会

第 1回 6月 23日 (水 )

1.NATガイ ドラインの改定について

1.血液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査 (NA丁 )

の実施に関するガイ ドラインについて (平 成 16年 8月 3日 付薬食発第

0803002号厚生労働省医薬食品局長通知)

2.諸外国におけるNAT検出感度について

3.日 本赤十字社で使用している NA丁 の感度について

な議



平成22年度第 1回血液事業部会
安全技術調査会提出資料

薬食発第0803002号

平成 16年 8月 3日

日本赤十字社社長 殿

厚生労働省医薬食品局長

血液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査 (NAT)
の実施に関するガイ ドラインについて

血液製剤のウイノンスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査 (NAT)の 実
施については、これまで「血漿分画製剤のウイルスに対する安全性確保に関するガイ
ドラインについて」(平成 11年 8月 30日 付け医薬発第 1047号 貴職あて厚生省
医薬安全局長通知)の別添「血漿分画製剤のウイルスに対する安全性確保に関するガ
イ ドライン」の「3 1 工程前検査」において、ミニプール血漿及び原料プール血
漿におけるHCV、 HBV及 びHIVに 対するNATの 実施について規定するとと
もに、「生物学的製剤基準の一部を改正する件」 (平成 12年厚生省告示第 427
号)及び 「生物由来原料基準」 (平成 15年厚生労働省告示第 210号 )第 2血液
製剤総則において、血液製剤の原材料として用いる血液について、B型肝炎ウイル
スDNA、 C型肝炎ウイルスRNA及 びヒト免疫不全ウイルスRNAに 対するNA
Tを行 うことを義務付けてきたところである。
今般、血液製剤の安全性確保を目的としてNATを 行 う場合において適切な精度

管理が実施されるよう、検査精度の確保及び試験方法の標準化のためめ方策等に関
する基本事項を示すため、平成 16年 7月 7日 (水)に 開催された平成 16年度第
1回薬事・食品衛生審議会血液事業部会において、標記ガイ ドライン (別添)が取
りまとめられた。
ついては、今後、生物由来原料基準に規定されるNAT並 びに

'医

薬品及び医薬
部外品の製造管理及び品質管理規則」 (平成 11年厚生省令第 16号)第 7条及び
「医薬品及び医薬部外品の輸入販売管理及び品質管理規則」(平成 11年厚生省令第
62号 )第 4条 に規定する品質管理基準書におけるNATの 実施に関する手順は、
本ガイ ドラインに規定された方法を遵守するよう、貴職におかれても御了知の上、
貴管下製造所に対 し周知徹底願いたい。

なお、標準品の所有者は国立感染症研究所であるが、その配付については現在保
管 している埼玉県赤十字血液センターから必要量を送付することとしたので、別紙
申請書に必要事項を記入し、当局血液対策課あて必要量を提示願いたしヽ。また、上
記部会においては、今後定期的にNATの品質管理に係るコントロールサーベイを
実施することとされており、具体的な方法については、同課を中心として今後検討
を行う予定であるため、当該サーベイの実施に当たつては協力方願いたい。

血液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした
核酸増幅検査 (NAT)の実施に関するガイドライン



1.ガイ ドラインの目的及び適用範囲

1-1)目  的

ウイルス遺伝子の検出法 として用い られる核酸増幅検査 (Nucleic Acid

Amplification Test、 以下 「NAT」 という。)は、目的とするウイルス遺伝子の

有無を陽性又は陰性 として判定する定性的な検査手法であり、数コピーから数

十コピーのウイルス遺伝子の検出が可能とされている。特に、このような微量

のウイルス遺伝子の検出が要求されるNATを スクリーニング検査として用いる

場合、検出感度等に係る精度管理が適切に行われていることが極めて重要であ

る。

本ガイ ドラインは、血液製剤の安全性確保を目的として NATを行 う場合にお

いて適切な精度管理が実施されるよう、検査精度の確保及び試験方法の標準化

のための方策等に関する基本事項を示すことを目的とするものであり、「血漿

分画製剤のウイルスに対する安全性確保に関するガイ ドライン (平成 11年 8

月 30日 付け医薬発第 1047号 )」 を補完するものとして位置付けられるものであ

る。

なお、血漿分画製剤の製造工程におけるウイルスクリアランスを評価する場

合や国際あるいは国内ウイルス標準品から自社の標準品を作製する場合など、

ウイルス遺伝子の定量的な検出にもNATは利用されることがある。このため、

本ガイ ドラインにおいては、NATは原則的に定性的な検査法として用いられる

ものとして記載 しているが、必要に応じ定量的に用いる際に考慮すべき必要事

項についても言及することとしている。

1-2)適用範囲

本ガイ ドラインは、国内で使用されるすべての輸血用血液製剤及び血漿分画

製剤に係るドナースクリーニング検査、原料血漿の製造工程への受入れ時の試

験、さらには必要に応 じて行われる血漿分画製剤の製造過程における工程内管

理試験や最終製品のウイルス検査として NATを行 う場合に適用されるものであ

るが、他のヒトあるいは動物から抽出した生物由来の医薬品についても参照す

ることができる。また、対象となるウイルスは、ヒト免疫不全ウイルス (HIV)、

C型肝炎ウイルス (HCV)及 び B型肝炎ウイルス (HBV)と するが、その他のウ

イルスについても準用可能な点については参照することができる。

2.検査精度の確保及び試験方法の標準化のための方策

ウイルス遺伝子の検出を目的として定性試験であるNATを採用する場合、

その分析法を検証するための重要な項目は特異性と検出感度の 2点である。特

に、プ=ル血漿のスクリーニング検査に NATを採用する場合には、特異性と検

出感度の確保はよリー層重要なものとなる。特に、検査機関等において、NAT

を恒常的に実施 し検査法として確立するには、ウイルス遺伝子の抽出、目的塩

基配列の増幅、検出、定量、及びこれらを行 うための機器の設定と試験に関す

る最適化した規格・基準を定めておく必要があるぎ

さらに、NATの場合、分析条件の小さな変動が結果に大きな影響を与えるこ

ともあるため、分析法の頑健性についても、分析条件を小さい範囲で変化させ

ても測定値が影響されないという信頼性を示すことで評価する必要がある。具

体的には、塩化マグネシウム、プライマー、dNTPの ような試薬の濃度を小さい

範囲で変動させて最適な条件を求めるなど、試験する方法を確立していく過程

で示すことができる。市販キットを用いる場合には、これらのデータについて

は、試薬製造メーカーのデ‐夕をもって代えることができる:

具体的に頑健性を示すためには、陰性試料 (目 的とするウイルスが陰性のプ

ール血漿、あるいは試験を行 うのと同様の組成の試料)及び陽性試料 (目 的ウ

イルスが陰性の血漿プールあるいは試験を行 うのと同様の組成の試料に検出感

度 (95%の 確率で検出されるウイルス量)の 3倍量のウイルスをスパイク (添加 )

したもの)を 、それぞれ少なくとも20検体を用いて試験を実施し、すべての陰

性試料が陰性となり、すべての陽性試料が陽性となることによって示すことが

できる。ウイルス遺伝子の抽出前に超遠心を使用する方法などでは頑健性に関

して特に注意を払う必要がある。この場合、可能であれば目的とするウイルス

に対する特異的抗体を持たないが目的とするウイルス遺伝子について陽性を認

める複数の血漿を使用して試験することにより示すことができる。

2-1)施設 ,設備の整備等に関する事項

NATは、数コピーから数十コピーのウイルス遺伝子を検出できるため、増幅

産物による汚染等に細心の注意を払 う必要がある。このため、NATに 用いる施



設については、原則として下記の条件を満たしていることが望まれる。 (*1)

① 核酸抽出を行 う場所

可能な限り独立した施設ないし1ま設備を用いて行 うこと。

② 試薬の保管場所及び試薬の調製場所

可能な限り独立した施設ないしは設備を用いて行 うこと。

③ 核酸増幅を行 う場所

可能な限り独立した施設ないしは設備を用いて行 うこと。

④ 増幅産物の検出を行 う場所

増幅前の試料を取り扱 う部屋と増幅産物を取り扱 う部屋とを区別すること。

また、NATでは、感染性のある標準品や陽性試料を取り扱 うことから(試

験・検査は、製造区域とは明確に区別された場所で行 うことが必要である。

2-2)機器,器具の保全、管理に関する事項

ピペット、サーマルサイクラーの校正等、機器操作による検査結果の変動に

関して評価を行 うこと。この評価に加え、分析法全体の有効性と信頼性につい

て評価を行 うこと (シ ステム適合性試験)。 また、重要な装置 (例 えば自動抽出

機やサーマルサイクラーなど)を何台か使用する場合、検査精度の確保及び試

験方法の標準化に準じ各装置のバリデーションを行っておくこと。

2-3)(被験)検体の移送・保管、試薬の保管 ,管理に関する事項

① 検体の移送・保管に関する事項

検体の移送あるいは保管中の温度等が NATの結果に与える影響についてあ

らかじめ評価をしておくこと。また得られた結果に基づいて、移送や保存中の

温度等について条件設定をしておくこと。

また凍結保存を行 う場合には、凍結融解が NATの結果に及ぼす影響について

評価 しておくこと。    、

② 試薬の保管・管理に関する事項

核酸の抽出や NATに用いる試薬について、後述する品質確保の他、保存期間

中の安定性について評価を行いその実測値に基づいて保存条件を決めておくこ

と。

市販キットを使用する場合は、試薬製造メーカーのデータをもつて代えるこ

とができる。 (*2)

2■4)核酸の抽出・増幅及び増幅産物の検出に関する事項

① 抽出に関する事項                        :
スパイク実験等により、用いる抽出法について評価を行うこと。

市販の試薬を用いる場合には、試薬メーカーによる解析結果をもつて代え

ることができる。

② プライマー及びプローブに関する事項

プライマー及びプローブ (以下「プライマー等」という。)は核酸検出系の

中心的役割を果たしており、その品質がNATの重要な要素となっている。こ

のため、選択したプライマー等の科学的合理性を説明できることが必要であ

り、プライマー等の大きさ、GC含量、Tm値、想定されるヘアピン構造や 2

次構造についての情報を明らかにしておくとともに、次のような情報も明ら

かしておくこと。

・ 目的とするウイルス遺伝子 (亜)型 (ジ ェノタイプ)等 (*5)への対処とし

て、採用しようとしているNATが 目的とするウイルスについてできる限り多

くのサブタイプ/バ リアントを検出できるようにデザインされていること

を示す情報。              .
・ 検出しようとするウイルス遺伝子の最も共通する配列の選択等、どのように

複数のサブタイプ/バ リアントを検出できるようにしているのかを説明す

る情報。

・ 使用濃度等の条件設定に関する情報

市販の試薬を用いる場合には、試薬メーカーによる解析結果をもつて代える

ことができる。

③ プライマー等の純度、ロット間差等の品質め確保に関する事項

プライマー等の純度について適切な測定法を用いて解析し、解析結果を示

すとともに、必要に応じてその規格値を定めておくこと。さらに、プライマ

ー等の最適量について、段階的希釈法での検出能を指標とするなどして解析

するとともに、ロット間の一定性についての情報や、複数のロットの合成プ

ライマー等の特性解析結果やイール ド等についての詳細な情報を明らかにし



ておくこと (*3)。 なお、プライマー等の化学修飾を行 う場合には、その詳細
に体るデータを含む説明資料を作成しておくこと。
市販の試薬を用いる場合には、試薬メーカーによる解析結果をもつて代え

ることができる。

④ 使用する酵素の品質の確保に関する事項

NATに 用いるすべての酵素について、その由来と機能を明らかにしておく
こと。酵素の純度、力価,比活性について受入れ規格を定めておくこと。調

製 した
雪

素について、ェクソヌクレァーゼ活性、DNA及び RM依存性のポリ
メラーゼ活性等を明らかにしておくこと。市販の試薬を用いる場合には、試

薬メーカーによる解析結果をもつて代えることができる。

⑤ 受入れ基準の設定

試薬や反応液の受入れ規格を、適切な評価に基づいて作成しておくこと。

2-5)試験の最適化と特異性の確認、非特異的反応の除去に関する事項

① 特異性の確認 (目 的とする遺伝子の検出)

N俎 における特異性 とは、試料中に共存すると考えられる物質の存在下で、
目的とする核酸を確実に検出する能力をいう。NATの特異性は、プライマー等
の選択、プロープの選択 (最終産物の検出に関する)、 試験条件の厳密さ (増幅

及び検出工程の両方)に依存している。プライマー等をデザインする際には、
用いるプライマー等が目的とするウイルス遺伝子のみを検出できるとする根拠

を示せること。

さらに、検出しようとする核酸の配列については、遺伝的によく保存されて
いる配列が用いられる。検出しようとする核酸の配列、CC含量の程度、さら

には長さなどについて科学的合理性を説明できる必要がある。また、複数種の

ジェノタイプを検出できる根拠を、説明できること。定量的なアッセィを行う

場合には、プライマー等のデザインと定量のための標準品の性質について説明

できること。 (*4)

② 交差反応性 (非特異的反応)の除去

類似ウイルスヘの交差反応性の可能性についても特に注意すること。この場

合、公開されているデータバンクにより、選んだ全ての配列をデータ検索する

方法が有効である。さらに、解析に用いたソフト、解析条件についても説明で

きること。なお、多くの場合、通常プライマー等を設計する際には、遺伝的に

よく保存されているウイルス遺伝子の領域が用いられる。 (*4)

③ 増幅産物が特異的である確認

増幅した産物は、ネスティド・プライマーによる増幅、制限酵素による解析、
シークエンシングあるいは特異的なプローブによるハイブリダイゼーション等
の方法によって確実に同定できることを示すことも

NATに より目的とするウイルスの種々の遺伝子型を検出できる能力はプラ

イマー等t反応条件に依存する。これは適当な参照パネルを使用することによ

つて証明すること。

分析法の特異性をバリデー トするために目的とするウイルスについて陰性の

血漿又はミニプール血漿を少なくとも 100検 体を試験し、陰性であることを確

認 し、記録を保存しておくこと。

・ ウイルス遺伝子 (亜)型 (ジ ェノタイプ)等 (*5)に対する検出感度

複数のジェノタイプ等のウイルスパネルを用いて試験を行い、各ジェノタイプ

等に対してどれほどの検出能があるか評価 しておくべきである。ウイルスパネ

ルの選択にあたってはウィルスの分布と流行に関する地理的な疫学データ等を

参照すること。 (*1)

2-6)検 出感度に関する事項

① 検出感度

検出感度とは、試料中に含まれる目的ウイルス遺伝子の検出可能な最低の量

で、定量できるとは限らない量のことをいう。NATに よるウイルス否定試験は

通常定性試験であって、結果は陰性か陽性のいずれかである。NATでは 95%の

確率で検出される検体一定量あたりのウイルス遺伝子の最低量である陽性カン

トオフ値を検出感度として設定する。検出感度は、検体中のウイルス遺伝子の

分布や酵素の効率のような因子により影響され、個々のウイルス NATでそれぞ

れの検出感度が存在する。



② 検出感度の求め方

・希釈系列の作製

標準品の希釈系列を作製すること。希釈液の数を処理しやすい数にするた

めには、予備試験 (例 えば指数段階的に希釈を作製するなど)を行い予備的

な陽性検出感度値 (すなわち陽性シグナルが得られる最大希釈倍率)を決定

する。希釈範囲は、予備的な検出感度値付近を選択する (希釈液として陰性

血漿を用い、希釈率として 0 51ogま たはそれ以下を使用する。)。 あるいはバ

リデー トされた定量的 NATを用いることも可能である。95%の確率で検出さ

れるウイルス遺伝子の量は適切な統計学的な手法等により算出し、その妥当

性について説明できること。

NATにおいては、各試験の精度や感度を管理するためには標準品あるいは

標準物質 (参照品)が必須である。通常、NATの開発過程における、ウイル

ス濃縮:遺伝子の抽出、増幅、ハイブリダイゼーション、定量、汚染をモニ

ターするための標準品又は参照品、ランコントロールを用いた解析を行 う必

要がある。

ランコン トロールにおいては、95%の確率で検出される検出感度の 3倍量

のウイルスを含む陽性コン トロール (stHkOthrOigh:標準検体)を 用いること

が推奨される。試験では、この陽性コン トロール (st● kcthrOugh:標 準検体)

は必ず陽性 にな らなけれ ばな らない。 この ように陽性 コン トロール

(st」 kcthrOugh:標 準検体)を用いることにより、各試験の成立をモニターす

ることが可能 となる。

'3回 以上の独立した試験の実施

少なくとも 3つ め独立した希釈系列を用い、充分な回数の試験を繰 り返し、

各希釈段階での総試験回数が 24に なるように試験を実施する。例えば、3つ

の希釈系列を別々の日に 8回行 う、4つ の希釈系列を別々の日に 6回行 う、6

つの希釈系列を別々の日に 4回行 うなどである。これらの結果は試験法の日

差変動を示す役日も果たしている。

交叉汚染が防止できていることを示すために、陰性プール血漿と高い濃度

で目的とするウイルスをスパイクした陰性プール血漿 (濃度としては 95%の

確率で検出されるウイルス量の 100倍 量以上)を 、少なくとも 20検体をラン

ダムに配置するなどして、試験することにより確認しておくこと。 (*6)

・使用する標準品

① 国際標準品、

② 国際標準品とのデータの互換性が保証された国内標準品

③ 国際標準品又は国内標準品とのデータの互換性が保証された自社標準

物質等 (参照品)

等のいずれかを使用すること。   _

2-7)判定基準の設定に関する事項

① 陽性及び陰性の判定基準の文書化

陽性及び陰性の判定基準を文書化しておく必要がある。

② 再試験を行 う時の基準及び判定基準の文書化

再試験を行 うときの基準、再試験での判定基準についても文書化しておく

必要がある

2・8)従事者の技術の標準化と向上に関する事項‐

準Tは、数コピrから数十コピー (*7)の ウイルス遺伝子の検出が可能とさ

れる高感度検査であるため、操作中の汚染やピペット操作や試験チュープの開

閉等を含め従事者の技能がその試験の成否を大きく左右する。市販のキットを

試験法の一部または全てに使用する場合で、キットの製造元で実施されたバリ

デーション資料がある場合はユーザーによるバリデーションデータに加えるこ

とができる。しかし、その目的に応じたキットの性能を示す必要がある。

例えば、二人以上の者が試験を実施する場合、試験者ごとに、目的とするウ

イルスを、95%の確率で検出される 3倍量の標準品あるいは標準物質等をスパ

イクした陰性プール血漿あるいは試験を行 うのと同様の組成の陰性試料につい

て試験を実施すること。この試験 (8本の試験検体)を別々の日に 3画繰 り返

すこと (すなわちのべ 3日 の試験により計 24試験が実施されることになる)。

その結果が全て陽性になることを確認し、結果を保存しておくこと。

① 作業手順の標準化と作業手順書の作成

N訂 のような試験は、分析法のバリデーションや試験結果そのものが種々の



要因の影響をうけ易いので、試験操作法を標準化し、正確な作業手順書を作成                 NATで 「陰性」と判定した結果について、検出限界を考慮したその意義を考

すること。作業手順書は以下の項目を含むものとする。                          察しておくこと。また、他の事由から結果が偽陰性の可能性がでてきた場合、

・ サンプリングの方法 (容器の種類等)                               取るべき手順を文書化しておくこと。

・ ミニプールの調製方法                                      3・ 3)必要とされる検出限界値 (*8)について

・ 試験までの保存条件                                        必要とされる検出限界値については、対象となるウイルス毎に別途に示す。

・ 交又汚染やウイルス遺伝子・議薬 。標準検体の劣化を防止するための試

験条件の正確な記述                                       4 新技術の導入に関する事項

・ 使用する装置の正確な記述                                     NAT及 び NAT関連技術の進歩は急速であるため、可能な限り最新の科学的水

・ 統計解析を含む結果の詳細な計算式                                準に基づいた技術導入を図ること。なお、その際には、導入される新技術につ
°                         いて適切な評価を行っておくこと。

② 検査従事者を対象とした教育・訓練、技能検査の実施

NATの恒常性を担保するには検査従事者の教育と技能向上が非常に重要で

ある。NAT従事者に対 して教育・訓練を行 うとともに必要に応じて定期的にそ

の技能検査を行 うことが推奨される。                           |

③ 作業記録の作成、保管・管理

作業記録を作成 し、必要に応じ照会できるよう必要な期間にわたつて適切に

保管・管理を行 うこと。

2-9)汚 染防止に関する事項

① 試験操作中の器具などを介した汚染の防止策

試験操作中において器具などを介 した汚染の防止策を講じておく必要がある。

② 着衣、履物等を介 した汚染拡大の防止策

着衣、履物等を介した汚染の防止策を講じておく必要がある。

③ 増幅産物の飛散等による汚染の防止策

増幅産物の飛散による汚染の防止策を講じておく必要がある。

3.試験、検出結果の意義づけ

3-1)「陽性」と判定 した結果の意義

NATで 「陽性」と判定した際に、取るべき手順を文書化 しておくこと。

3-2)「 陰性」と判定 した結果の意義



(付 録)

【用語集】

○ 標準品

国際的ないしは国内の公機関によって策定された国際標準品あるいは国内標

準品

○ 標準物質 (参照品)

標準品に対して校正された標準となる物質

注意事項*1

「原則として下記の条件を満たしていることが望まれる」とは、自動化された
閉鎖系での抽出装置を用いるなど、交差汚染を防ぐ装置が用いられていたり、
交差汚染を防ぐ適切な手段が採用されている場合などでは、そのような手段を
用いることによって「下記の条件」を満たすことが可能な場合もあることを意
味している。この場合、そうした対策め妥当性を説明するとともに、必要に応
じて交差汚染防止が充分に成されていることを示すデータの提示が求められる
であろ

,。 言い換えれ|ず下記の4条件を満たすようなどのような独自の対策と
その妥当性を示すことによって、用いる施設や装置についてはケースバイケ=スで判断できるということである。

注意事項*2

2-3)及 び2-4)等 で試薬製造メーカーのデータを提出することによつて必要
とされるデータに代えようとする場合にどの程度のデータが必要とされるかは
採用しようとしている試験法等に依存するためにケースバイケースで判断する
必要がある。しかし、少なくともガイ ドラインの趣旨に添ったデータが提出さ
れる必要があり、もし充分なデータが試薬製造メーカーによって提供されない
場合には各申請者が必要なデータを作成しなくてはならないケースも想定され
る。また企業の知的財産等の関係で試薬製造メ‐カーから全てめデータが申請
者に提出されない場合、診断薬等としてすでに承認を受けている場合には、そ
の承認書に関するデータを試薬製造メ‐カーより直接規制当局へ提出するか、
あるいは ドラッグセスターファィルに準じた取り扱しヽが必要となると考えられ
る。但し、診断薬としての承認に必要とされるデータと血漿分画製剤の NATに
おいて必要とされるデータは必ずしも同こではない可能性があり、追加のデー
タが必要となることも考慮すべきである。

注意事項*3

ここで述べられている詳細な情報とは、プライマ_等の特性解析結果として
の純度、最適量、ロット間の一定性等を含めた情報であり、さらにロット間あ
イールド等のデータも含めて情報を明らかにしておくことにより、イールド等
がその基準に達しないときには製造されたプライマーの品質が何らかの問題が
ないか検討する必要性を指摘したものである。

注意事項*4

25漱欧の最適化と特異性の確認や 2-6)検 出感度は AヽTに よるウイルス検
出の根幹であり、市販試薬等でその製造メーカーからの情報ではその妥当性が
立証されない場合が想定され、必要に応じて複数のウイルスジェノタイプ等の
検出能や国内あるいは国際標準品を用いた検出感度の評価が必要になることも
あると思われる。この点に関して、試薬製造メーカーからガイドラインで求め
られている程度に必要充分なデータが提供される場合には、それで代えること
も可能である。



注意事項*5

遺伝子型の分類 として、HBVと HCVで はジェノタイプが、HIVについては主とし

てサブタイプ とい う表現が使用されている。

ここでの記載の目的は、NATに よるウイルスゲノム検出に当たって、ウイルス

ゲノムの塩基配列の差異によらずできる限り多くのジェノタイプやサブタイプ

を検出できることを示すことを求めているものである。従つてここでは、それ

らを全て包含することを目的として 「等」としている。

注意事項*6

陰性血漿とウイルスをスパイクした血漿を合わせて 20本以上を適切な比率
でならべて試験を行 う。具体的な比率については自動化された機器をもちいる

のか、用手法によるのか等によって異なると考えられる。

注意事項*7

ここで述べる数コピーから数十コピーのウイルスゲノムの検出は、一般的な
NATに関する情報を示すものであり、検出感度の設定に当たってコピー数での

表示を求めるものではない。

注意事項*8

NATに よる検出感度について、安全技術調査会で議論を行い HCVに ついては
プール前の原血漿で 50001U/mLと するとの結論を出している。HBV、 HIVについ

ても別途定める必要がある。これらの検出感度については、プールサイズの変
更、NATの技術進歩、周辺技術の改良等により適宜見直しをすることが必要と

考えられる。従つて、最新の科学技術の進歩に応じて柔軟に設定すべきものと

考えられるので、指針本体ではなく別途定め通知するものとする。



成 22年度第 1回血液事業部会
全技術調査会提出資料

薬事・食品衛生審議会

血液事業部会 安全技術調査会

平成 22年 6月 23日

国立感染症研究所 血液・安全性研究部

主任研究官 水澤 左衛子

諸外国におけるNAT検出感度について

厚生労働省「血液製剤の安全性向上のために実施される肝炎ウイルス等検査法の精度管理評価

研究所)平成20-21年 庁報告より

く概要>

血液製剤を介 した肝炎等ウイルス感染にかかわる安全性確保対策は社会的に重要な課題で

ある。国の基準に基づいて採血した献血血液を複数の病源体について抗原・抗体検査 を実施し、
さらに、「NATガイ ドライン」に基づいて、C型肝炎ウイルス (HCめ 、B型肝炎ウイルス (HBV)
ヒト免疫不全ウイルス (HIV)に ついて核酸増幅試験 (NAT)を 実施して、抗原・抗体検査の

ウィンドウ期の血

“

を排除している。血漿分画製剤は数千
～数万人分の血漿をプールしたもの

を原料としている。製造所は原料血漿プールのHCV、 HBV及びHIVにらぃてのNATを 実施
しているが、4課長通知で検出感度の目標を loo国 際単位 (IU)/mLと している。一方、輸
血を受けた忠者さんが万一これらのウイルスに感染した場合の早期発見と原因究明のために、
輸血後にフイルス検査をすることになってぉり、HBV検査として NATを実施している (遡及

調査のガイ ドライン)。 薬事・食品衛生審議会血液事業部全の指示に基づいて、平成 17年度
から厚生労働科学研究費補助金によって、これらの施設で実施されているNATの精度管理の

実情を把握する目的でコン トロールサーベイを実施してきた。すでに、HCVと HBVについて
は全ての施設においてNATの感度が適切であることを確認 した。

本研究において、平成 20年度には HIV‐ NATの感度パネルを用いたコントロールサーベイ
によって血漿分画製剤製造所と輸血用血液の NATス クリーニング施設において loolu/mL
を 95%検出すべくNATの精度管理が実施されていることを確認した。平成 21年度には次の

段階として HBVの遺伝子型パネルを用いたコントロールサーベイを実施 し、対象施設である
血漿分画製剤製造所と輸血用血液の NATス クリーニング施設及び衛生検査所のいずれめ施設

が実施 した測定によっても遺伝子型にかかわりなく HBv‐DNAを検出あるいは定量できるこ

とを確認 した。以上の結果は既に平成 21年度第一回及び第二回血液事業部会運営委員会に報
告した。

ところで、上述の通 り、4課長通知では血漿分画製剤製せ販売業者等が原料血漿プールで実

施する3つのウイルスの NATの 検出感度を 1001Uふ Lと している。一方、輸血用血液のスク

リーニング検査の HCV‐NATの検出感度については、NATガイ ドラインにより 50ooIU/mL
の個別の陽性血漿を検出できる試験法で行 うこととされ、HBV・NATと HIV‐ NパTに ついては

別途定めることとして実質上 Hcv‐NATの感度を準用 してきた。‐EUと 日本において

HCV‐NATの感度を個別の陽性血漿で 50001U/tllLと したのは、NAT導入当時において 50人

ミニプールを検出感度 1001U/mlの試験法で検査するのが現実的な方法との実情を反映させた

ものである。

今般、本研究班の活動の一環として、輸血用血液の HIV‐NATス クリーニング検査の感度
について ドィツ PEIと 米国FDAの 関係者から資料を入手して比較検討した (表 1)。 ドイツ

では 2003年 の通告―核酸増幅法によるHIV‐ l RNA定量検査に関する命令一において「使用す

る検査方法は個別の供血について HⅣ・1‐RNA量 10,OoOIU/mL以 上を確実に判定できるもの

でなければならなぃ」と定め、自社の試験の適格性を実証するためにPEIが年一回実施するラ
ウンドロビン試験に参加することを義務付けている (「連邦官報第 103号 12269頁」)。 FDA
は公式のx書はないものの、FDAが個別の供血の検査のために作製した HIV‐ 1‐RNA標 準品

は 10,0001UttLで ある (第 17回 SoGAT会 議、2004年パリ、発表資料)。 英国においては

HCV‐ NATのみ実施が,め られている。HBV‐NATは NATガイ ドラィンと遡及調査ガィ ドラ

インに基づいてわが国独自に実施しているNATで あり、諸外国におぃては事業者の自主的な

実施に委ねられている。

表1日棚 L鏡乳織選魃
のウイルス安全性観を目的とした

)比較

国名 血漿分画製剤の原料血漿プール

HCV―RNA   HIV― LNA  HBV― DhTA

輸血用血液 (個別)

HCV― RNA   HIV― Rmヽ   HBv_DNA
日本

アメリカ

ドイツ

イギリス

‐００

Ⅲ
　

Ⅲ

‐００

‐００
　

剛

5000   実施   実施

5000      1o00o      NM

5000      1o000      NM

5000       NM        NM

(国際単位/ulLI
Ⅲ :法的に求められていない



厚生労働省「血液製剤の安全性向上のために実施される肝炎ウイルス等検査法の精度管理評価に

関する研究II」 (代 表者 :水澤左衛子 国立感染症研究所)平成 20-21年 度報告書より

2003年 5月 6日 に Paul‐Ehrlich‐ lnstitutが発した通告「核酸増幅法によるHIV l RNA定量

検査に関する命令」を邦訳 したので紹介する。原文は後ろに添付した文書を参考にされた

い。この邦訳について無断転載・複製を禁じる。

連邦官報

第 103号 12269頁

2003年 5月 6日

血清・予防接種庁

Pau卜 Ehrlich―Ins● tut(パ ウル・エーリッヒ研究所)

医薬品の認可 ,登録に関する通告

(細 胞成分含有血液製剤ならびに新鮮凍結血漿を介した HⅣ-1感染のリスク低減)

一核酸増幅法によるΠrv l_RNA定 量検査に関する命令―

2003年 5月 6日

2001年 4月 23日 に Paul‐ Ehrlich‐ Insillltが 実施 した書面による意見聴取の結果 (「 連邦官報J

9506頁)を受け、措置に関する命令を取り下げたうえで、製造業者に対して自家試験法の

能力をラウンドロビン試験で実証できる機会を与えることとする (2001年 8月 27日 付「連

邦官報」19365頁 「通告」を参照)。 これに伴い、細胞成分含有血液製斉」ならびに新鮮凍結

血漿を上市する製造業者を対象に、下記の決定事項の遵守を求める。

決定事項

12004年 4月 30日 以降に上市される細胞成分含有血液製剤ならびに新鮮凍結血漿には、ポ

リメラーゼ鎖反応 (以 下 PcR)等 の適切な核酸増幅法 (以 下 NAT)で ヒト免疫不全ウイル

ス 1型 (以 下 HIVl)ゲ ノムが検出されなかつた供血者の血液を使用する。なお、凍結成分

製斉1に ついては、当該製斉りの製造に使用された血液の代わりに、同一供血者から続いて採

取された血液 (検体)を検査対象としてもよい。使用する検査方法は、個別の供血につい

て HIV‐ 1‐RNA量 10,000U/111L以 上を確実に判定できるものでなければならない (標準品 :

HIVl―RNA量に関する VヽIO標準品 [97/656]で lo`U/mL)。

2プラスマフェレーシスにより調製され貯留保管された新鮮凍結血漿に関する事項として、

血液検体がその供血者から遅くとも 3ヵ 月後に採取され、かっ上記の標準品に従つて HIVl
のNATで陰性が確認されている限り、HIVlの NAT以外の芳法で検査した供血も使用可と

する。

3 自家試験法については、下記の諸条件を充足しているものとする。

a)CPNIP(欧州医薬品委員会)指針 「分析手順のバ リデーションに関するガイダンス文書

『手法』」(cPNIPACH/281/95)な らびに「分析方法のバ リデーションに関するガイダンス文

書『定義と専門用語』」(cPNIIPACH/381/95)に 従って標準品でバリデーションされているこ

と。この場合、HIVlの NATに 関するバリデーションは、HCVの NATに 関する勧告事項

(httpノ /www pcidc'dOwttoadsloadlink htm)に 従って実施されていなければならない。当該

勧告事項から逸脱する場合には、検査の手順が実質的に同等であり適格性に問題ない旨明

示しておく。NATのバリデーションに関する資料は、2003年 12月 1日 までに検査開始に先

立ち Pau卜 Ehnich_I、 tittltに 提出する。

b)自 家試験法の適格性については、Patll‐ Ellrhch‐Insunltが 指定するラウンドロビン試験のう

ち l法で実証し、さらl‐ Patll‐Elrlth‐ Insdaltが 指定する別のラウンドロビン試験 (1年毎の

予定)で確認されなければならない。

4本要件に関する命令にかかる費用については定めない。

I

上掲の諸要件に関する命令は、輸血を介した 責Iv感染リスクの低減を目的として、薬事

■第 28条第 3項 cに従つて実施する。HIV感染者はADSに移行することが多く、高度の

治療方法が実践可能であるにもかかわらず、その致死率は今なお高い。 したがって、輸血

を介した HIv感染リスクを低減できる方法があれば、技術的な問題がない限り、速やかに

導入することが原則となる。細胞成分含有血液製斉1の 場合、不活化が未実施なので、供血

者の感染が抗体検査で抗体産生を検出できるレベルに到達していない (すなわちウィンド

ウピノオ ド)の であれば、HIV感染が伝括するリスクは否定できない。現在、供血スクリ

ーニングにNATを 導入することで、供血 l単位あたりのHIv_1量 として 10,Ooo Ш/mL以上

を検出することが技術的に可能となっており、H～ 感染の点からみた供血の安全性を向上

させるうえで有用である。

「感染初期におけるウイルス血症の経過」「HIV‐ RNAの検出によってウィンドウピリオ ド

を短縮できる可能性」

'こ

ついて Paul_Elピ lに h‐Insittltが 公表した調査結果は、他の研究グルー



プによって裏づけられている (M P Busch「 HIV、 HBVお よび HCV:輸 血の安全性に関す

る新たな展開」ヽx Sang 2000:78(supp1 2))253‐ 256)。 その後、HIVlの NATに より、血

清学的検査法で診断されるウィンドウピリオドを平均 15日 間まで短縮することが可能とな

らた。HIvの増殖速度が HCVに比べて低いため、感染初期のウイルス量は低いが、ウィン

ドウピリオ ド終了時には 107コ ピ_/mLの RNAが検出される:

1997年 、Pau卜 Ellrth‐ Instrutで は、濃厚赤血球液を製造する製造業者を対象に、田 V、

HCV、 HIVlゲ ノムの供血者スクリーニング方法として NATを 導入することについての意

見聴取を行つた。当時は HIV l‐RNAの検出に適 した市販の検査系がなく、また HIV l_RNA

国際標準品も確立されていなかったことから、HIVl‐RNAの NATの 実施はされなかった。

その後、Pau卜 Ehrllch‐ Insdtltに は 「供血が血清学的検査で陰性を示していたにもかかわら

ず、これを原料とする細胞成分合有血液製剤からHIV感染が発生した事例」として 4件の

報告が寄せられた。 しかし、保存検体中の HIV‐ 1を NATで 定量化したところ、そのウイル

ス量はいずれの事例でも相対的に高かつた (HIVl‐ RNA量は 17,000コ ピー/mL、 25,000コ

ピー/mL、 さらに2件 は 75,000コ ピー/nlL以 上。HIVl‐RNA量 の lコ ピーは約 2Uに相当)。

現在、 ドイツ国内で上市されている血 llt製剤の約 70%に ついては、製造した製造業者が

自主的に HIVの NATを 実施している。1997年 以降、供血が本法で HIVl陽性を示して不合

格となつた事例は 5件以上にのぼる。

II

現時,点 では、個別供血検体あたりの HIVl‐RNA量 として 10,000■ /mL(RNA量 約 5,000

コピー/111Lに 相当)以上の検出感度をもつ NATを 導入すれば、Paul― Elrlich´I“ ittltに 報告さ

れる HIV感染を阻止するうえでも、また HCttRNA試験で用いているプール血漿を共用す

ることが可能となるうえでも現時点では十分かつ適切といえる。しかしながら、検出感度

を実質的に高めるためには、新たなリスクファクターを初期段階で経験的に検出できるよ

うな画期的なプロセスが不可欠であろう。この点からみて、特定されているウィン ドウピ

リオ ドを短縮できる可能性は未だ最大域に達していないものと考えられる。

3/4

HIV‐ 1の NATの 導入を必須とするもうひとつの理由は、血液製剤を介したHIV感染リス

クをさらに低減させることである。製造業者によっては、コス トパフォーヤンスの良さか

ら、NATで はなく p24抗原検査を代用するよう勧めている社も存在する。 しか し、

Pml― Ehlhcll‐Illstuの 調査によれば、4件のHIV感 染事例のうち p24抗原検査で証明された

のは 1件 にすぎなかつた。検出感度 lo,ooO■ /“山以上をもつ NATが ウンンドウピリオ ドで

供血から HIV‐ 1を検出できる確率は p24抗原検査よりも大幅に高く、この点についてはセ

ロコンバージョンの経過に関する比較分析法によって裏づけられている。 したがらて、

HIVlの 抗原検査は NATの代用にはならないものと考えられる。感度不十分な検査法の使

用が指示されていたために、互いに異なる検査を経た血液製剤が ドイツ国内で上市されて

いたこと、また既存の NATか ら低感度の検査法に切り換えた製造業者が若干存在していた

可能性があることは認めざるを得ない。

自家試験法の方法ならびに手順に関するバリデーションの実施は、1915年 5月 5日 付「医

薬品の試験に関するガイ ドライン」(1995年 5月 20日 付「連邦官報」第 96a号 第 1章 C「一

雄要件」)で規定されている。このため、自家試験法を対象としたバリデーションに関する

資料は、来事法第 28条第 3項 c第 2号に従って Paul.Ellrlich‐Institlltに 提出しなければなら

ない。バ リデーションの実施に際しては、その実施や手順に関する公認ガイ ドラインとし

て CPNIP指 針 「分析手順 のバ リデー シ ョンに関す るガイダ ンス文書『 方法』」

(CPNIP/1CH/281/95)な らびに「分析方法のバリデーションに関するガイダンス文書『定義

と専門用語』」(cPNIP/1CH/281/95)を 使用する (httpプ 加ww emca eu hυ hdcVIIldcxhl lltm「 品

質に関するICH公謁ガイドライン、テーマ Q2Aな らびに Q2B」 を参照)。 バリデーション

に関する資料は、Patll‐ Ellrhch― Insitlltで規定に基づいた審査を行えるよう適時に提出するこ

と。審査期間については 3ヵ 月と考えたい。なお、提出する資料については、供血に関す

る原資料、供血由来の各血液製斉1の原料に関する資料のいずれでも可とする。

HIV‐ 1‐RNA検査の実施に際しては、HIV‐ 1の NATに ついて 1999年 H月 より適用されて

いる ヤヽ70標準品 (No 97/656、 lllBSC[国 立生物学的製剤研究所、英国])を用いる。なお、

本標準品はHIVlサブタイプBを用いて製造されている。アンプル i本あたりの HIV l‐RNA
量は 10`IU/mLと する (HIV‐ 1‐RNA量の 1コ ピーは約

',Iuに

相当)。 HIV‐ 1の NATに つい

ては、HIVI M群の各サブタイプをほぼ同一の感度で検出できることが確認されている。な

お、定量した HIV‐lM群のサブタイプの検体は、レトロゥイルスに関する国内リファレン

スセンター (EJangcn大 学)か ら入手できる。

血液製斉1に よる重大な感染症のリスクを低減するための多大な努力が製造業者に求めら



ね′ているのであれば、製造業者は公益の擁護を鑑み、これに対する必要かつ適切な措置を

しかるべき形で講じなければならない。検出感度の範囲を適切に定め、これによって各供

血の検体を集約できる可能性を勘案し、NATめ 分野における開発の現状を顧慮する。

印u卜 El・Jlた h―Insitlltで は、製造業者が自社で使用する検査方法の質ならびに適格性を継続

的に確認する目的で、Paul‐ El■rhch― Insi血 が定める年 1回のラウンドロビン試験への参加を

義務づける必要性があるものと考えている。既に実践されているラウンドロビン試験の評

価からは、若千の製造業者で自社開発された NAT法 (自 家試験法)について、HIV‐ 1‐RNA

を所期の感度で検出するうえで有用であることが明らかにされた。総じて、HIVlめ N」

から得られたデータの質は、ラウンドロビン試験として同時に実施されたHCVの NAT(自

家試験法)に関するデータの質と大きく異なっていた。HIVlの サプタイプ A～Eの 量が

10,0001U/mL以 上の場合には、ほとんどの検査法では検出可能であったが、中には必ずしも

検出できない方法も存在 した。自家試験法を使用しない企業に限っては、2001年 12月 以降、

Paul‐ El■rhchingitutが 承認 した NATの うち 2種類 (供血 24単位のプール検体用)を

HIV‐ 1‐RNAの検出目的で使用できる。この NATに貝pした調査では、ラウンドロビン試験に

おけるすべての陽性検体は NAT陽性、またすべての陰性検体は NAT陰性と判定さね′た。こ

うした点を勘案すね′ば、「市販の検査法を組み合わせて使用している場合でも、命令に従っ

てHIV‐ 1の NATを 優先すべきなのかJと いう製造業者の抗弁を受け入れることはできない。

NATの導入費用 (場 合によつて|ま ライセンス費用を含む)については、受血者の生命や

健康を守るための安全面から酌量しなければならない。各製造業者の財政状況が厳 しい場

合であっても、血液製剤による HIV感染リスクを低減して公益を擁護するための措置を回

避することは許さね′ない。

感染リスクの低減に向けた本命令は、貯留保管されている新鮮凍結血漿にも適用される。

確かに、学術文献あるいは Paul‐ Ehrhch‐ IILSdtlltへ の事例報告に 「貯留保管後の HIV感染を

血清学的検査で証明することは不可能である」という文言は見当たらない。しかし、抗 HIV‐ 1

抗体検査や抗 HIV2抗 体検査で陰性を示した供血者であっても、NATで陽性を示す所見が

認められる可能性は否定できない。よって、ここでは感染リスクの低減という観点からN AT

の実施を求める。また、このような供血者から続いて採取された血液もやはり陰性を示す

であろうが、HIV‐ 1‐RNAの N ATで 感染が証明される可能性はある。したがって、貯留保管

されている新鮮凍結血漿で過去に陽性を示した事例がない場合であっても、HIV lの NAT

に費用が力■ るゝということを理由に感染 リスクを容認 してはならない:供血者に対する

HIVl‐RNA検 査は、プラスマフェレーシスを用いて調製した新鮮血漿に対しても行 う必要

がある。というのは、HIVに感染していながら抗体検査で陰性を示す供血者が存在するリ

スク、すなわち HIVに感染している供血者の検査で抗体が検出できないというリスクは、

検査を何度繰り返しても決して変わらないからである。現段階では、供血 1単位あたりの

検査費用を適切に判断することはできない。プラスマフェレ叫シスの対象となる供血者に

ついては、月あたり多数回の供血を許可する。また、当該供血者を対象とした HIvl_RNA
検査については、少なくとも 3ヵ 月毎に行えば十分であるものと考える。抗体検査が陰性
の場合には、貯留保管期間における供血者の遡及調査が実施されず、感染リスクを有する

多数の供血者由来血漿が出庫されてしまうおそれがある。したがって、追加検査の実施に

よつてこうした事態を阻止することは必須である。この場合、貯留保管される血漿の提供

者を対象としたHIvl_RNAの 検査については、3ヵ 月毎に行えば十分であるものと考える。

本決定事項第 1号に明示した期日については、「上記血液製斉1の供給状況の確保J「製造

業者で新規検査法への変更に伴い必要となる入れ換え作業」といった点を配慮した。凍結

処理が施された血液製斉1に ついては、規定により、同一供血者から続いて採取された血液

(検体)も HIV lの NATの対象となる。しかし、F7_に 貯留保管されている血液製剤のうち、
2004年 5月 1日 以降でも品質が保持されるもの、あるいはその原料の提供者に対するHIVl
のNATが 未実施となっているものを不合格昴として扱うことは絶対に避けなければならな
い 。

本命令は、薬事法第 28条 第3項 cに従つて直ちに施行してよい。よって、異議や撤回の

申し立ては速やかに行うこと。

本決定事項に定める要件の履行ついては、薬事法第 29条第 1項第 段および第 2項第 1

段第4号に従い、同封の書式に記載したうえで「変更通知」という形で Paul‐ EIIlth‐ Institut

に申告する。www pa dcの 電子書式を使用しても差し支えない。供血に関する原資料が存
在する場合には (2001年 9月 19日 付「連邦官報」21361頁を参照)、 それぞれ該当する原

資料を提出してもよい。また、各書式の写しを提出することも可とする。

白家試験法 (HIv‐ 1-RNA)を 対象とした次回のラウンドロビン試験の申込期限は、2003

年6月 1日 とする (Fax:06103/771265)。 なお、その実施時期については 2003年 9月 を■

定している。

今回の要件を履行するうえで必要となる変更通知は、この履行要件に関する決定通知と

同一の案件 (手続き)と して処理する。したがって、これにかかる業務手数料については、

当該処理業務のうちいずれか一方のみに適用することが妥当であるものと考える。これに

カロえ、本件では検査方法の変更が公益の擁護を意図していることから、これにかかる手数

料については「Palll―Eluhch‐ Institutの 業務手数料に関する規定」に従つて適宜引き下げるこ

とが可能である。よつて、当該手数料については、第4条第 1項第4号 a「 Pau卜 Ehrlth― Inζtitut
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の手数料に関する規定」および第4条第 8項 「Paul_Ellrlth― Insitutの 手数料に関する規定」

の「引き下げの内容」に従って、この履行要件に関する決定通知に対してではなく、今回

の要件を履行するうえで必要となる変更通知の処理時をもって初めて生じるものとする。

法的救済に関する指示事項

本行政行為の有効期間は、連邦官報での公示後 2週 間とする。

現時点よりlヵ 月以内に限り、当該行為に対する異議の申し立てを許可する。この場合、

申し立てに関する内容を書面 (文書)に 記載し、血清・予防接種庁 Paul Eけ h8h― IrLbitl11

(Pal11‐ Eけhch Str 51・5963225ラ ングン)に提出すること。

2003年 5月 6日 、ランゲン

血清・予防接種庁

Paul―EMich― In_sutut

所長

教授/医学博士 J LowcF
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FDAのHⅣ‐l NAT標準品の濃度 (第 17回 SoCAT会議、2004年パリ、発表資料より)

An Overall View of
Standardization

May 26,2004
1ndira Hewiett,Ph.D.

CBERノFDA

Peul,Ehrllch-lrrsritul
Bund€samt f& Ser6 und Inpfstoffe

Der prlisid€nt
Prof.Ur.,. Ldwe,

CBER HIV「 l RNA Panel

HIV-1 subtype B panel has 10 members

- . Cultured patient isolate, heat inactivated and
diluted with defibrinated Ab-ve plasma

- Gag, pol and env regions sequenced

- Virus dilutions tested by 1S labs in collaborafive
study

- 8 positives: 10, 50, 100, 5OO, 2500,5000, 2.5 x
104, and 2,5 x 105 coples/mL and 2 negatives

- Current HtV-1 standard is 100 lU/ml forthe pool
test and 10,OOO lU/ml for the original donation

CBER 5 I 0(k)9/20l00-Poffenbereer



平成 22年度第 1回血液事業部会

安全技術調査会提出資料
日本赤十字社血液事業本部

日本赤十字社で使用 している NATの 感度について

機器名   i  cObas s 401

・  試薬名  : コバス Taqscreen M PX

¬ 感度 (ロ シュ・ダイアクノスティックス社 添付文書より)

病原体 95%平 均実効検出感度

HB∨ 国際標準品 qenOtype A 32 1U/mL(18 6 coples/mL)

HC∨ 国際標準品 genOtype la 124 1∪ /mL(33 5 copies/mL)

HI∨‐l Group M
国際標準品 subtype B

418 1U/mL(25 1 copleSノ mL)

「血液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査 (NAT)に

必要とされる検出限界値 (案 )」 について

平 成 22年 10月 6日
厚生労働省医薬食品局血液対策課

1 血液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査 (NAT)

に必要とされる検出限界値

プール前の原血漿で必要とされるNATの検出限界値

現行 改正案

HBV― DNA (未規定) 2,000 1U/11L

HCV― RNA 5,000 1U/mL 2,000 1U/mL

HIV― RNA (未規定) 4,000 1U/mL

[参考]

血液製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査 (NAT)の 実施

に関するガイ ドライン (抄 )

3 試験、検出結果の意義づけ

33)必要とされる検出限界値 (*8)について

必要とされる検出限界値については、対象となるウイルス毎に別途に示す。

注意事項*8

NATに よる検出感度について、安全技術調査会で議論を行いHCVについてはプール前の原

血漿で 50001U/mLと するとの結論を出している。HBV、 HIVについても別途定める必要があ

る。これらの検出感度については、プールサイズの変更、NATの技術進歩、周辺技術の改良

等により適宜見直しを,す ることが必要と考えられる。従って、最新の科学技術の進歩に応

じて柔軟に設定すべきものと考えられるので、指針本体ではなく別途定め通知するものと

する。

2 施行 日

平成 22年度中 (予定)       |

2 日赤 NAT実施施設配備の全機台における平均検出感度 (LOD)

HB∨ (国 内標準品 genOtype C) IU/mL 検査数  陽性数   陽性率 (0/o)

95%LOD           0 79
95%下側信頼限界     071
95%上側信頼限界     091

10       408       408            1000

5       408       408            1000

25       408       408            1000

1 25       408       403             988

0625       406       371             914

0313       407       291             715

0156       408       199             488

HC∨ (国 内標準品 genotvpe lb) IU/mL  検査数  陽性数   陽性率 (0/o)

95%LttD           5 87
95%下側信頼限界      395
95%上側信頼限界     1100

20       360       360            1000

10      360      359            997

5       360       348             967

25       360       263             731

1 25       360       197             547

0625       360        93             258

0313       360        68             189

HI∨‐1(国内標準品 Subtype 3) IU/mL 検査数  陽性数   陽性率 (0/o)

95%LO D          69 67
95%下側信頼限界     5435
95%上側信頼限界     9765

400       360       360            1000

200       359       359            1000

100       360       359             997

50       360       321             892

25       360       245             681

125       359       155             432

625       360        86             239



駈 液製剤のウイル刻 こ対する安el■確保を目的
な麗 薇 署房だ崎7:薯ず勢

され碑 躙
攣

動
に関する意見募集に寄せ :

○ 意見募集期間 平成22年 10月 6日 ～平成22年 11月 5日

○ 提出意見者数  5名

番号 頂いたご意見の要旨 ご意見に対する考え方

1

習誉ぜ当』螢呂讐肥
それぞれ1001U夕 Lを維持する

麟躙 鮨 鯰 黎
,1勁聰舅  鰤鼈
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平成 22年度血液事業部会適正使用調査会

第 1回 7月 27日 (火 )

主な議

血液製剤の供給量の推移について

2009年輸血業務・輸血製剤年間使用量に関する総合的調査報告に

ついて (日 本輸血・細胞治療学会)

「輸血療法の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」の改

正案について (日 本輸血・細胞治療学会 )

112009年輸血業務・輸血製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

2.「輸血療法の実施に関する指針」改定案について

3.「血液製剤の使用指針」改定案について

3.



22年度第 1 事業部会
正使用調査会提出資料

甲1同一施設を対象にした1病床当たりの年次別
輸血実施患者数

噸囲全体 ■・く300床  モ 300‐ 499床 ¬い≧500床

20o7年              2008年

*3年連続で回答した施設のみを抽出し解析した

2009年輸血業務・輸中製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

各地域における輸血管理体制と血液使用状況にういて
一合同輸血療法委員会の現状―

日本輸血 晰田胞治療学会

:ギ
◎

表 ¬ 年間輸血実施患者推計表

*2009年の年間同種血輸血実施予測数≒1′ o37′030人

注1)特に回答率が低い病床群においては、輸血を実施する施設を中心に回答
している可能性があるため、上方へのパイアスがかかつているおそれがある。

注2)日赤データによると、2009年 1ま 約11,000施設に輸血用血液製剤が納入され
ているため、実際の輸血実施患者1本 当該推計値より多い可能性がある

図 2

病床数

1000床‐

900‐ 999床

800899床

フ001フ 99床

600‐ 699床

500599床

400499床

300399床

200299床

100‐ 199床

20‐99床

■‐19床

0床

病床数別回答率

3 :ギ0

平均輸血実施患者数 輸m実施予測憲者数

病 床晏 施設数 回答施設 回答率0 冷血実施施 !f 輸血実施壽 自己血含む 同種血のみ 自己血含む 同種血のみ

02439

1731 0'222

20 S 57317

11520
'0205

1451300

200-29 09385 25265 22156 143667

300-39 4041 09810 1814487

9923 11068121 1230343

500-59 0103 10927601

1164802

7500 27 10000

7500 500964

423420

1000 21

合 計 2332 11821055 10370303

2ギ0 4 ギ●



図3各都道府県別アンケート調査回答率 図5各都道府県別アンケT卜調査回答率
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図4 合同輸血療法委員会の設立状況
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図6日 赤から供給された各都道府県の年間血液量
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図 7 血液使用量からみた回答率
各都道府県で回答施設が使用した全血液製剤使用量(単 位)

日赤から供給された全血液製剤豊C封輸  
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図 8 輸血管理体制の整備
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図 9 血液法、輸血療法の実施に関する指針と血液製剤の
使用指針について院内周知している施設
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図¬○各都道府県における指針の院内周知実施率

|1躾

RBC

図¬21病床当たりの血液使用量(全血液製斉1)
*各都道府県で使用された全血液製斉1量 を全病床数で除したもの(0/bed/vear)
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図13 合同輸血療法委員会設置別輸血管理体制の比較
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図18合同輸血療法委員会の設置別血液使用状況

1病床当たりの血液使用量 血液廃棄率

R3C FFP   Alb   lv:G

*各医療機関の値の平均値として示す ,, jp.
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図 20
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図3¬ 各都道府県別のFFP/RCC比の比較 アルブミン製剤の国内自給率
合同輸血療法委員会の有無別
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平成 22年度第 1回血液事業部会
正使用調査会提出資料

「輸血療法の実施に関する指針」

平成 22年 7月 27日
日本輸血・細胞治療学会

改訂案について

1 日本輸血・細胞治療学会からの「輸血療法の実施に関する指針」改訂案概要
は以下のとおり。

》責任医師

>G∨ HD

>血型検査

>不適合輸血防止

>緊急輸血時

>大量輸血時

>外観検査

>患者検体保存

>副作用

>院内採血

>参考

:具体的な責任のあり方を追加。

:照射の対象製剤を、「リンパ球を含む輸血用血液製剤Jか ら、
「FFPを 除く全ての血液製剤」へ修正
※白血球除去ではG∨ HDを 防止できないことを追加

:原則として、患者の属する医療機関等自施設内で実施できない場合
には、専門機関に委託して実施する。

:頻 回輸血患者では、 1週間に¬回程度不規則抗体スクリーニング
検査を行う、ことを追記

:「 0型の赤血球を使用」から、「照射○型赤血球を使用」へ修正

:「 AB型では、○,A,B型 を輸血Jか ら「A又 はB型 を優先」と修正。

:外観検査項目として「スワーリング」などを加える。

輸血実施後に感染症検査を確実に行うために、未開封の分離斉1入 り採
血管に保存した検体を遠心後、-20° C以下で12年間程度保存する
ことが望ましいが、困難な場合は輸血前に交差適合試験等で使用した
血清あるいは血漿約 2mlを -20℃ 以下で2年間程度保存してもよ
い、とすること。

:遅発型溶血について詳細な情報を加えた。
① 輸血関連循環過負荷 (TACO)を追加。

(以下略 )。

:「 特別な事情がない限り行うべきではない」から、「必要となるのは

非常に限られた場合である」とする。

:免疫抑制剤療法時のB型肝炎再燃について追加。

「輸血療法の実施に関する指針」改訂希望案

現 行 改訂希望 (ア ンダーライン)

Ⅱ 輸血の管理体制
の在り方
2 責任医師の任命

病院内における輸血業務の全般に

ついて,実務上の監督及び責任を

持つFk_師 を任命する。

病院内における輸血業務の全般に
ついて,実務上の監督及び責任を

持つ医師を任命する。なお、輸血

責任医師とは,輸血関連の十分な
知 識 を備 え、冨1作用 な どの コンサ

ル テー シ ョンに対応 で き ス医師 で

あり、かつ輸血部F5の管理運営を

担い、病院内の輸血体制の整備を

遂行する医師であることが望まれ
る^

HI輸血用血液の安

全性

4ヨ1作用予防対策

2)放射線照射

致死的な合併症である輸血後移植

片対宿主病の予防には, リンパ球

を含む輸血用血液に放射線照射を

して用いる必要がある。全照射野

に最低限15Gy(500ソ を超えない)

の放射線照射を行つて使用する:

平成10年に日本赤十字社より放

射線照射血液製剤が供給されるよ

うになり、平成12年以降、わが国

では放射線照射血液製剤による輸

血後移植片対宿主病の確定症例の

報告はない。放射線照射後の赤血

球 (全血を含む)では上清中のカ

リウムイオンが上昇することか

ら,新生児・未熟児・乳児、腎不

全患者及び急速大量輸血患者につ

いては,照射後速やかに使用する

ことが望ましい。

致死的な合併症である輸血後移植

片対宿主病の予防には,事ンパ球

―

―
を除 く全 ての輸血用 血液 に放 射線

を照射 (15～ 50Gy)し て使 用す る。

院 内で採 而 され′着 而液 につ い て 津、

照射後に輸血を行う。なお,平成
19年 1月 16日 よりすべての製剤が

保存前白血球除去製剤となった
が,保存前白血球除去のみでGVHD

が予防できるとの科学的に.lT明 さ
れていない。平成10年 に日本赤十
字社より放射線照射液製剤が供給
されるようになり、平成12年以降、
わが国では放射線照射血液製剤に

よる輸血後移植片対宿主病の確定
症例の報告はない。放射線照射後
の赤血球 (全血を含む)では上清
中のカリウム濃度4ヰンが上昇す
ることから,新生児 (特 に低出生

体重児)・ 平L児 、腎不全患者及び

急速大量輸血患者については,カ
リウム盤重の上昇に留意し、照射
後速やかに使用することが望まし
い_

Ⅳ 患者の血液型検

査 と不規則抗体スク

リーニング検査

患者 (受 血者)については,不適

合輸血を防ぐため,輸血を実施す
る医療機関で責任を持つて以下の

検査を行う。

患者 (受血者)については,不適

合輸血を防ぐため,輸血を実施す

る医療機関で責任を持って以下の

検査を行 う。これらの検査につい

ては、原則として、息者の属する

医療機園 内で実施するが、まれに

しか輸血を行なわない医療機関等

自施設内で実施できない場合に
は、専門機関に香託 して実市する

^

V不適合輸血を防 ぐ

ための検査 (適 合試

験)お よびその他の

ABO血液型とRho(D)抗原の検査
はⅣ-1,2,不 規則抗体スクリーニ

ング検査はⅣ-3と 同様に行う。

A30血液型とRho(D)抗 原の検査
はⅣ l,2,不 規員可抗体スクリーニ

ング検査はⅣ-3と 同様に行う。



留意点

1 検査の実施方法

1)血液型 と不規則抗

体スクリーニングの

検査

1週間に 1回程度不規則抗体スク

リーニング検査を再度行 うことが

望ましい。

2 緊急時の輸血

2)血液型が確定でき

ない場合の 0型赤血

球の使用

出血性ションクのため,患者のAB0

血液型を判定する時間的余裕がな
い場合,同型血が不足 した場合′
緊急時に血液型判定用試薬がない

場合, あるいは血液型判定が困難

な場合は,例外的に0型赤血球を

使用する (全血は不可)。

注 :0型の赤血球を相当量輸血し

た後に,患者 とABO同型血の輸血

に変更する場合は,新たに採取し
た最新の患者血液と交差適合試験
の主試験を生理食塩液法 (迅速法 ,

室温)で行い,適合する血液を用
いる。

出血性ショックのため,患者のAB0

血液型を判定する時間的余裕がな
い場合,緊急時に血液型判定用試

薬がない場合,あ るいは血液型判

定が困難な場合は,例外的に交差
適合試験未実施の照射0型赤血球

濃厚液

“

を使用する (全血は不

可)。

ー
この場合,0型 RhD陰 性濃厚液が望

ましいが, 0型 RhD陰性濃厚液を入
手することは緊急時に困難な場合
は,0型 RhD陽性濃厚液を使用する。
この場合も輸血前に検体を採取
し,輸血前の血液型を確定するこ

とが重要である。また,輸血後で

あつても、不規則抗体スクリーニ

ング検査を実施 し、不規則抗体の

3大量輸血時の適合

血

3)救 命処置 と して

の輸血

上記のような出血性ショックを合
む大量出血時では, ときに同型赤
血球輸血だけでは対応できないこ

ともある。そのような場合には救

命を第一として考え,o型赤血球

を含む血液型は異なるが,適合で

ある赤血球 (異 型適合血)を使用

する。ただし,使用にあたっては ,

3-1)項 を遵守する。
(患者血液型が確定している場

合)

患者ABO血 液型 I異型であるが

適合である赤血球

O:な し       ,
A10
B:○
AB:○ ,A, B
(患者血液型が未確定の場合)

上記のような出血性シヨンクを含
む大量出血時では, ときに同型赤
血球輸血だけでは対応できないこ

ともある。そのような場合には救
命を第一として考え,0型赤血球

を含む血液型は異なるが,適合で

ある赤血球 (異型適合血)を使用

する。ただし,使用にあたっては,

3-1)項 を遵守する。

(息者血液型が確定している場

合〉

患者ABO血 液型 :異型であるが

適合である赤血球

O:な し

A10
B:○
AB:A型 もしくはB型 を第一選択
とし, どちらの入手できない場合

0型 に0型 を選択する

〈患者血液型が未確定の場合)

0型
「危機的出血への対応ガイ ドライ
ン」 (日 本産科婦人科主全、日本

産婦人科学会、 日本周産期 ,新生

児学会、日本麻酔科学会、日本輸
血・細胞治療学会)参 照

げII実 施体制のあ り

方

1輸血前

3)輸 血用製剤の外観

検査

思者に輸血をする医師又は看護師

は,特に室温で保存される血小板

製剤については細菌混入による致
死的な合併症に留意して、輸血の

実施前に外観検査としてバッグ内
の血液について色調の

変化,溶血や凝血塊の有無,あ る
いはパ ッグの破損や開封による閉

鎖系の破綻等の異常がないことを

肉眼で確認する。また、赤血球製
剤についてはエルシエア菌

(■ers′

"2θ

 θ″
`θ

′οσO′ 2`′ á)感染
に留意し、上記に加えてバング内

とセグメン ト内の血液色調の差に

も留意する。

息者に輸血をする医師又は看護師
は,特に室温で保存される血小板

製剤については細菌混入による致
死的な合併症に留意 して、輸血の

実施前に外観検査 として,バ ッグ

内の血液について色調の変化,溶
血 (黒色化)や凝血塊の有無,あ
るいはバ ングの破損や開封による

閉鎖系の破綻等の異常がないこと

を肉眼で確認する。 (ス ワー リン

グや異物■畳塞塊などを確認する。
「血小板濃厚液による敗血Fの予
防と対応策に関する手引きJ日 本

2008参 照)

また、赤血球製剤についてはエル

シニア菌 (`ersヵ メa

"ι
aroσο〃

`力
θ)感染に留意 し、

上記に加えて、バ ング内が暗赤色
から黒色へ変化することがあるた
め、セグメン ト内との色調の差に

も留意する。
4息者検体の保存 4患者検体の保存

患者検体の保存にあたっては、「血

液製剤等に係る遡及調査ガイ ドラ

イン」 (平成 17年 3月 10日 付

け薬食発0310012号 厚生労働省医

薬食品局長通知、平成 20年 12
月 26日 一部改正)を遵守するこ

と。以下、一部要約抜粋する。
医療機関が当該指針 (Ⅷの 1の 2)

の (2)の 五及びi)に従つて輸
血前後の検査を実施していない場

合は、輸血前後の患者血液 (分離
血漿又は交差適合試験等で使用し

た血清あるいは血漿 (血 球と分離)

で約2mし)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つて検査

を行 うこと:

この際、コンタミネーションのな

4輸ェ前検体の保存
「血液製剤等に係る遡及調査ガイ

ドライン」 (平成 17年 3月 10
日付け薬食発 0310012号 厚生労働
省医薬食品局長通知、平成 20年
12月 26日 一部改正)を連守す
ること。

輸血実施後に感染症検査を確実に

行 うために、未開封の分離斉1入 り

採血管に保存 した検体を遠心後 ,

-20℃以下で 2年間程度保存する
ことが望ましいが 困難な場合′t
輸血前に交差適合試験等で使用し

約 2mlを 20℃以下で2年 間程度保
存してもよい。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。
保管検体については日本ホ+字朴



いようにディスポーザブルのビペ

ットを使用するなどの対応が望ま

れる。

なお、当該指針に従つて輸血前後
の検査を行つている場合であって

も、検査の疑陽性結果、港在 ウイ
ルスの活性化等の有無を確認する
ため、輸血前後の患者血清 (漿 )

の再検査を行 うことがあるので、

①輸血前 1週 間程度の間の患者血

清 (漿 )

および

②輸血後 3か月程度の血清 (漿 )

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)。 この際の保管条件は、

分離血漿又は交差適合試験等で使
用 した血清あるいは血漿 (血 球と

分llt)を 2mL程度、 20℃ 以下で 3

か月以上可能な限り (2年間を目

安に)保管することが望ましい。

か ら検査依頼のあつた場合は
'血液製剤等に係る遡及調査ガイ ドラ

イン |に従って綸杏を行 うこル_

なお,輸血後検査については,必
要に応じて当該患者から採血した
検体を日本赤十字社に提供し,調
査に協力すること。

VHI輸血 (輸血用血

液)に伴 う副作用・

合併症 と対策
1副作用の概要

1)溶血性輸血日l作用

(2)遅 発型副作用

遅発型の副作用 としては,輸血後
24時間以降,数 日経過 してから見
られる血管外溶血による遅発型溶
血 性 輸 血 副 作 用 (Delayed
llemolytic TransfusiOn

Reaction:DHTR)が ある。

遅発型の目」作用としては,輸血後
24時間以降,数 日経過 してから見
られる血管外溶血による遅発型溶
血 性 輸 血 副 作 用 (Delayed
Hemolytic          TransfusiOn

Reaction;DHTR)が ある。
輸血歴、妊娠歴の前感作のある

患者への赤血球輸血により二次免
疫応答を刺激することで、A30式
血液型以外の血液型に対する赤血

球抗体J不規則抗体)濃度の急激
な上昇1,よ り、工管外溶血を示す
ことがある^輪而後 3～ 14日 程

度で抗体が検出されるが、輸血前
の交差試験では陰性である。発塾
やその他の溶血に伴う症状や所見
と置奎こJb値の低下、ビリルビン
の上昇、直接抗グロプリン試験陽
性となる。緊急輸血に際して、不
規則抗体陽性患者に不適合血を輸
血した場合にも、同様の副作用を
認める場合があるが、本疾患の認
知度が低いため、正しく診断され

ない場合あり注意が必要である^

2)非溶血性輸血副作

用

(1)即 時型 (あ るい

は急性型)畠 J作用

狸
iti輸血関連循環過負荷 (TACO)

輸血に伴う循環負荷による,L不全
であり,呼吸困難,頻脈 血圧上

昇などを認める。胸部 X線で肺浸

潤影など心原性肺水腫の所見を認

めることがある。輸血後 6時間以
内の発症が多い

^

2)非 溶血性輸血副作

用

(2)遅 発型副作用

i輸 in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,肝炎クイルス関連マ

ーカーの検査等を行 う必要があ

る。

別表

B型月干炎

輸血前検査 :HBs抗原,HBs抗体 ,

HBc抗体

輸血後検査 :核酸増幅検査 (NAT)

(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)

C型月干炎

輸血前検査 :Hcv抗体,HCVコ ア

抗原

輸血後検査 :HcVコ ア抗原検査

(輸血前検査の結果がいずれも陰
性の場合又は感染既往 と判断され

た場合、輸血の 1～ 3か月後に実
施 )

Ёt卜免疫不全ウイルス感染

後天性免疫不全症候群 (エ ィズ)

の起因ウイルズ (HIV)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

感冒様症状が現われることがある
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,医師が感知 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

i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,肝炎クイルスに

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,下
記のとお り,肝炎ウイルス関連マ

ーカーの検査等を行 う必要があ

る。

別表

B型肝炎

輸血前検査 I HBs抗 原,HBs抗体 ,

HBG抗 体

輸工後検査 :核酸増幅検査 (NA↑ )

(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 )

C型肝炎

輸血前検査 :HCV抗 体,HCVコ ア

抗原

輸血後検査 :HCVコ ア抗原検査

(輸血前検査の結果がいずれも陰

性の場合又は感染既往 と判断され

た場合、輸血の 1～ 3か月後に実

施 )

澁 ヒト免疫不全 ウイルス感染

(HIV)

後天性免疫不全症候群 (エ イズ)

の起因ウイルス (HIV)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

感冒様症状が現われることがある
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。

注)B型肝炎ウイルス 〈「 By),C
型 肝炎 ウイル ス (HCV) ヒ ト輛簿



い,その結果が陰性であれば,輸
血後2～3ヶ 月以降に抗体検査等

を行 う必要がある。

検査について

輸血による威染″確認する汗め

輸血前検体の保存を全例で行う。
なお,輸血前に感染症検査が実施
された場合でも、輸血前検体は必
ず保管する。輸血前の検体保存は

,

未開封の全灘剤入り採血管に検体
を採取し,遠心 して凍結保存する
ことが望ましいが、検査に使用 し

た血清 (血漿)約 2mlを 保存 しても

良い。-20℃ 以下で2年程度保存す

る。継続輌 n患者では,3ヶ 月に1

旦豊坐ど二鹸体を保存する。なお,

輸血前検体保管ができない場合

は、別表に掲げる検査を行 う。

輸血後検査は,輸血を受けた患者

すべてに別表二掲げる検査を行う
こととするが、一部困411な場合

HBs抗原とHCV抗体および肝機能検
査を行 う。HIvに 閣 lン て,■  HTv抗
体 を検査す る。継続 輸血 患者 は,3
ヶ 月に一庁 をめ だに綸 杏す ろ _

XH 院 内で輸血用

血液 を採取する場合

(自 己血 輸血 を除

く )

院内で採血された血液 (以 下 「院
内血Jと い う。)の 輸血について

は,供血者の問診や採血 した血液
の検査が不十分になりやすく,ま
た供血者を集めるために患者や家

族などに精神的・経済的負担をか

けることから, 日本赤十字社の血

液センターからの適切な血液の供
‐

給体制が確立されている地域にお
いては,特別な事情のない限り行

うべきではない。院内血による輸

血療法を行 う場合には,Ⅲ～Xで
述べた各事項に加え,その適応の

選択や実施体制の在 り方について

以下の,点 に留意する。1998年 に日

本赤十字社より放射線照射血液製

剤が供給されるようになり、2000

年以降、わが国では放射線照射血

液製剤による輸血後移植片対宿主

病の確定症例の報告はない。もし

院内血を使用する場合には、輸血

後移植片対宿主病防止のために放

射線照射を行 うことが必要であ

る。

院内で採血された血液 (以 下 「院

内血」という。)の輸血について

は,供血者の間診や採血した血液
の検査が不十分になりやすく,ま
た供血者を集めるために患者や家

族などに精神的・経済的負担をか

けることから, 日本赤十字社の血

液センターからの適切な血液の供

給体制が確立されている地域にお
いては,特別な事情のない限り行

うべきではない。院再墓による輸

るr院内血が必要となるのは下記
のごとく非常に限られた場合であ

るが,院内血を使用する場合にお

いて1去 輸真後移植片対宿主塗防
上のために,放射線を照射 (15～

50Gy)し た血液を使用する。院内
血による輸血療法を行う場合に

は,Ⅲ ～Xで述べた各事項に加え,

その適応の選択や実施体制の在り

方について以下の点に留意する。

おわりに

参考 3

免疫抑制・化学療法

により発症する B型
肝炎対策

新規
HBVキ ャリアに ステロイ ドを併

用した化学療法や強力な免疫抑制

剤などを施行した場合,HBVの 急激
な増殖,すなわちHBVの 再活性化

(reactivation)が発症することカ

知られている。従来,HBV既往感染
ル 六ね′ 臨 庚 的 に li治綺 >者 夕 ら

れていたHBs抗原陰性,田 c抗体な
いしHBs抗体陽性例においてもJ旺
臓や末梢血単核球にはHBV― DNAが

低レベルで残存していることが明
らかになつている。最近,移植療
法やCD20に 対するモノクローナル

抗体であるリツキシマブなどの強

力な免疫抑制剤の使用により,既
往感染例からもHBVの 再活性化に

よって言症肝炎が発症することが

報告されている。

実際には 血液悪性疾魚などに

対する強力な化学療法と輸血療法
の両者を施行後にB型肝炎が発症
lン た場合 輪血に上る威婆か 再

活性化 で あ るの か判 断が難 しい場

合 が あ ス その キめ 輸 而前 の給

体保存が重要であり,最終的に輸
血前のHBV核酸増強検査が必要と

なる場合が多い。
免疫抑制・化学療法により発症す

るB型肝炎対策ガイ ドライン参照



平成 22年度第 1回血 業部会
適正使用調査会提出資料

「血液製剤の使用指針Jに 関する改訂希望

H赤血球濃厚液の適正使用
平成22年 7月 27日

日本輸血・細胞治療学会

「血液製剤の使用指針」改訂案について

1 日本輸血 。細胞治療学会からの「血液製剤の使用指針」改訂案概要は以下の
とおり。

0 3製剤について

O アルプミン製剤について

「参考 19)非代償性肝硬変におけるアルブミンの使用」を項立て
アルブミンの使用量に関する情報を記載
● 大量の腹水穿刺時には循環血漿減少による腎障害、低ナ トリウム血症などの副作

用回避のため、排液lLあ たり8-¬ Ogの アルブミン投与が有用であると報告
● I型の肝腎症候群の治療として、強心剤とアルブミンの投与が推奨されている。
● 合併する特発性細菌性腹膜炎に対する抗生剤と抗生剤およびアルブミン投与群と

の臨床試験では併用により、肝腎症候群発症と死亡率の低減化が示された。

項 目 赤血球製剤 血小板製剤 新鮮凍結血漿

使用上の注意 1)使用法の項を新たに設置し、表現を整える。

外観検査
検査の目的を追記した記載にそろえる。

+ス ワーリング等追加 新規に加える。

G∨ HD 白血球除去による防止
は不可能であると追加

G∨ HD予防の目的で
あることを追加

洗浄血製剤
非溶血性副反応 (発熱、アレルギー等)を
繰り返し起こす場合、有効な場合がある。

ABO不適合

輸血の取扱い
緊急時には、異型輸血
も考慮 (輸血指針参照)

十分な効果が期待でき
ないことがある。

新鮮凍結ユ漿の抗A抗
B抗体により溶血が

起こる可能性がある。

Rh不適合輸
血の取扱い

Rh陽性者にRh陰性

製剤を使用しても医学

的には問題ない。

緊急時にはRh陰性者
にRh陽性製剤を使用

してもよい。

その他 (個別)

急速大量輸血の際には

専用加温機で加熱する。
DIC,TTP,HIT
について情報を更新。

大量投与によるクエン

酸中毒には必要に応じ
て、グルコン酸カルシウ
ム含有製剤を静注する。

照射の有無にかかわら
ず、保存に伴い上清中の
カリウム濃度が上昇す

るので注意する。

現 行 改訂希望 (ア ンダーライン)

Ⅱ 赤血球濃厚液の

適正使用
6使用上の注意点

新規
1)使用法

赤血球濃厚液を使用する場合には,輸血セッ
トを使用する。なお, 日本赤十字社から供給
墨 赤血球濃厚液は全て白血球除去製剤と
なつており,ベ ッドサイ ドでの白血球除去フ

ィルターの使用は不要である。また,通常の

輸血では加温の必要はないが,急速大量輸血
の際には専用加温機 (37℃)で加濡する_

1)感染症の伝播

輸血の実施前に外観検査としてバッグ内の血

液について色調の変化,溶血や凝血塊の有無 ,

またはバ ングの破損や開封による閉鎖系の破

綻等の異常がないことを内眼で確認する。特
にエルシエア菌 (Yersinia enteroc01itica)

感染に留意してバッグ内とセグメン ト内の血

液色調の差にも留意する。

生 感染症の伝播

紅菌混入による致死的な合併症に留意し、輸
血の実施前にバッグ内の血液について色調の
変化,溶血 (黒色化)や凝血塊の有無,あ る

Lニバッグの破損や開封による閉鎖系の破綻
等の異常がないことを内眼で確認する。特に
低温で増殖するエノンシニア菌 てYorsinia
enterocolitica)笠の細重感染に留意して′、
ッグ内とセグメント内の血液色調の差にも注
意する。

2)鉄 の過乗1負 荷 立_鉄の過乗J負 荷

3)輸 血後移植片対宿主病 (GVHD)の 予防対策

平成10年に日本赤十字社より放射線照射血液
製斉Jが 供給されるようになり、平成 12年以降、
わが国では放射線照射血液製剤による輸血後

移植片対宿主病の確定症例の報告はない。採
血後14日 保存した赤血球濃厚液の輸血によ
つても致死的な合併症である輸血後移植片対
宿主病の発症例が報告されていることから,

採血後の期間にかかわらず,放射線を照射 (15

～50Gy)し た血液を使用すべきであり°、血

小板濃厚液を併用する場合にも同様の配慮を
必要とする。

4)輸血後移植片対宿主病 (里―GVHD)の 予防対
策

輸血後移植片対宿主病の発症を防止するため
に,放射線を照射 (15～ 5oGy)し た赤血球製
剤を使用する°:平成 10年に日本赤十字社よ

り放射線照射血液製剤が供給されるようにな

り、平成 12年以降、わが国では放射線照射血

液製剤による輸血後移植片対宿主病の確定症

例の報告はない。採血後14日 保存した赤血球

濃厚液の輸血によっても輸血後移植片対宿主
病の発症例が報告されてお り, 自血球除去に

よって輸血後移植片対宿主病が予防できると

は科学的に証明されていない。

放射線照射後の赤血球濃厚液では,放射線を

照射しない製剤よりも,保存に伴い,上清中
のカリウムイオンが上昇し,保存して3週間

後には2単位 (400証 由来)中のカリウムイオ
ンの総量は最高約7記qま で増力oする。急速輸
血時,大量輸血時,腎不全患者あるいは未熟

児などへの輸血時には高カリウム血症に注意
する。

5)高 カリウム血症 (別項立て)

棚 照射の有無にかかわらず、赤血球濃厚
液では、保存に伴い、上清中のカリウム遺菫
4ヰンが上昇士る場合がある。

一

…そのため、急速輸血時,大量輸血時,腎不全
患者あるいは曇出生埜重児未熟堀などへの輸
血時には高カソウム血症に注意する.

4)自血球除去フィルターの使用

平成19年 1月 16日 以降, 日本赤十字社から

供給される赤血球濃厚液は全て白血球除去製
剤となっており,ベ ッドサイ ドでの自血球除
去ラィルターの使用は不要である。

削除→ 1)に統合



5)溶血 性 冨り作用 6)溶血性層」作用

新規

7)非溶血性副作用

発熱反応,ア レルギーあるいはアナフィラキ

シー反応を繰 り返し起こす場合は,洗浄赤血

球製剤が有効な場合がある.

新規

8)80血液型・Rll ntlと 交差適合試験

歴見上上て,ABO同型の赤血球製剤を使用す

るが,緊急の場合には異型適合血の生用も考
慮する (輸 血療法の実施に関する指針を参
照)。 また,Rh陽性患者に Rh陰性赤血球製
斉」を使用しても抗原抗体反応をおこさないの
で投与することは医学的には闇頴ない^

分採血由来血小板濃厚液は全て白血球除去製

剤となっており,ベ ッドサイ ドでの白血球除去
フィルターの使用は不要である。

2)一般的使用方法

血小板渡厚液を使用する場合には,血小板輸
血セットを使用することが望ましい。赤血球

や血漿製剤の輸血に使用した輸血セットを引

き続き血小板輸血に使用すべきではない。

3)自 血球除去フィルター

平成16年 10月 25日 以降,成分採血由来血小

板濃厚液は全て白血球除去製剤となつてお

り,ヽ ッドサイ ドでの白血球除去フィルター

の使用は不要である。

削除→ 1)に統合

1)感染症の伝播

血小板濃厚液はその機能を保つために室温

(20～ 24℃ )で水平振盪しながら保存されて
いるために,細菌混入による致死的な合併症

に留意して、輸血の実施前に外観検査として
パッグ内の血液について色調の変化,溶血や

凝血塊の有無,ま たはパッグの破損や開封に

よる閉鎖系の破綻等の異常がないことを肉眼

で確認する。

2)感染 l■
~の

伝播

血小板濃厚液はその機能を保つために室温 (20

～24℃ )で水平振盪しながら保存されているた

めに,細 菌混入による致死的な合併症に留意
し、輸血の実施前にバッグ内の血液についてス

ワーリングの有無,色 調の変化,凝血塊の有無 ,

またはパッグの破損や開封による閉鎖系の破

綻等の異常がないことを肉眼で確認する。ニエ
小板濃厚液による敗血症の予防と対応策に関
す る手引き 日本輸血細胞治療学会誌 54;
419-421, 2008)

4)放射線照射

平成10年に日本赤十字社より放射線照射血液

製剤が供給されるようになり、2000年 以降、
わが国では放射線照射血液製剤による輸血後

移植片対宿主病の確定症例の報告はなぃ。そ
のため、輸血後移植片対宿主病 (PT―GVHD)の

発症の危険性を考慮 し,放射線を照射 (15～

500y)し た血小板濃厚液を使用すべきであり,

赤血球濃厚液を併用する場合にも同様の配慮

を必要とする。

4)輸 血後移植片対宿主病 (PT― GⅧD)の 予防対策

ためr輸血後移植片対宿主病 (PT― GV■D)の発

症                射線を

照射 (15～ 50Gy)し た血小板濃厚液を使用キペ

様
`洒

嘉譲L圏晏とする。
5)サ イ トメガロウイルス (clf/)抗 体陰性血

小板濃厚液

CW抗体陰性の夕1婦, あるいは抗体陰性の妊

婦から生まれた極小未熟児に血小板輸血をす

る場合には,CW抗 体陰性の血小板濃厚液を

使用する。

5)サ イ トメガロウイルス (CW)抗体陰性血小

板濃厚液

CW抗体陰性の妊婦,あ るいはい

血小板輸血を

する場合には,CW抗体陰性の血小板濃厚液を

使用することが望ましい。

新規
6)非 溶血性目1作用

通J整型LzレルギーあるOJま アナフィラキシ
―反応を繰り返し起こす場合は,血小板を洗浄
して使用することが有効な場合がある。

6)HLA適 合血小板濃厚液

2の iに示す血小板輸血不応状態に対 して有

効な場合が多い。なお,血小板輸血不応状態

には,血小板特異抗体によるものもある。

7)HLA適合血小板濃厚液
ιO■喜手事血小板輸血不応状態に対して有
効な場合が多く,80同 型の血小板濃厚液を使
用することが望ましい。なお,血小板輸血不応
状態には,血小板特異抗体によるものもある。

7) AB0 綬 型血 ・ Rl型 と交差適 合試 験

原貝りとして,想0血液型の同型の血小板濃厚

液を使用する。患者がヽ 陰性の場合には,Rh

8)俎0血液型・Rh型 と交差適合試験

原則として,80血液型の同型の血小板濃厚液
を使用する。現在供給されている血小板濃厚液

IH血 小 板 濃厚液 の適 正使 用

現 行 改訂 希 望 (ア ン ダー ライ ン )

2 使用指針

e 播種性血管内凝固

(Disseminated

lntravascular

COagulation ;DIC)

出血傾向の強く現れる可能性のあるDIC(基 礎

疾患が自血病,がん,産科的疾患,重症感染

症など)で ,血小板数が急速に5万 /μ L未満
へと低下し,出血症状を認める場合には,血
小板輸血の適応となる。DICの 他の治療とと

もに,必要に応 じて新鮮凍結血漿も併用する。
なお,血栓による臓器症状が強く現れるDIC

では,血小板輸血には慎重であるべきである。

慢性DIcに ついては,血小板輸血の適応はな
い。(DICの 診断基準については参考資料1を
参照)

出血傾向の強く現れる可能性のあるDIC(基礎

疾患が自血病,癌 ,産科的疾患,重症感染症な

ど)で,血小板数が急速に5万 /μ L未満へと

低下し,出血症状を認める場合には,血小板輸
血の適応となる。DICの 他の治療とともに,必
要に応 じて新鮮凍結血漿も併用する。
なお,血栓による臓器症状が強く現れるDICで
は,血小板輸血には慎重であるべきである。

出血症状の無い慢性DICに ついては,血小板輸
血の適応はない。

(DICの診断基準については参考資料 1を参
照 )

f血液疾患

(4)血栓性血小板減

少性紫斑病

(ThrombOtic

ThrombocytOpenlc

Purpura;TTP)及び溶

血性尿毒症症候群

(Hemolytic Uremic

Svndrome :HUS)

TTPと HllSでは,血小板輸血により症状の悪

化をみることがあるので,原則として血小板

輸血の適応 とはならない。

TTPと HUSで は,血小板輸血により症状の悪化
をみることがあるので,原員」として血小板輸
血の適応とはならない。特にハDA3"↑S13活 性が
5%未満に著減している症例で,出血傾向を認

生

(6)そ の他 :

ヘパ リン起因性血小

板減少症 (Heparin

induced

thronbocytopenla

;HIT)

血小板輸血は禁忌である。 ヘパリン起因性血小板減少症 (Heparin

InduCed Thro口 bo一 cytopenia lHIT)が強く疑
われるもしくは確定診断された患者において、
明らかな出血症状がない場合には予防的血小
板輸血は禁暑避けるべきである。

6使用上の注意点 新規

1)使 用法

血小板濃厚液を使用する場合には,血小板輸血

セットを使用することが望ましい。赤血球や血

漿製剤の輸血に使用した輸血セットを引き続
き血小板輸血に使用すべきではない。なお,成



陰性の血小板濃厚液を使用することが望まし

く,特 に妊娠可能な女性では推奨される:し
か し,赤血球をほとんど含まない場合には

,

Rh陽性の血小板濃厚液を使用 してもよい。こ

の場合には,高力価抗Rh人免疫グロプ リン

(RHIC)を投与することにより,抗D抗体の

産生を予防できる場合がある。通常の血小板

輸血の効果がなく,抗HLA抗体が認められる

場合には,HLA適合血小板濃厚液を使用する。
この場合にも,A30血液型の同型の血小板濃

厚液を使用することを原則とする。

は赤血球をほとんど含まないので交差適合試

験を省略してもよい:患者がRh陰性の場合に

は,Rh陰性の血小板濃厚液を使用することが

望ましく,特に妊娠可能な女性では推奨され

る。しかし,

■緊急の場合には,Rh陽性の血小板浪厚液を
使用してもよい。この場合には,高力価抗貼 人
免疫グロプリン(RH10)を 投与することにより,

抗D抗体の産生を予防できることがある。通常
の血小板輸血の効果がなく,抗 HLA抗 体が認め
られる場合には,HLA適合血小板濃厚液を使用

するこ↓罐導霧鏃晏■る。

8)80血 液型不適合輸血

A30血液型同型血小板濃厚液が入手困難で
,

A30血液型不適合の血小板濃厚液を使用 しな

ければならない場合,血小板濃厚液中の抗A,

抗B抗体価に注意し,溶血の可能性を考慮す
る。また,患者の抗A,抗B抗体価が極めて高
い場合には,ABO血液型不適合血小板輸血が

無効のことが多いので,留意すべきである。
なお,赤血球をほとんど含まない血小板濃厚
液を使用する場合には,赤血球の交差適合試

験を省略 してもよい。

主 80血液型不適合輸血
朋0血液型同型血小板濃厚液が入手困難年

島 な場合は 旧0血液Itl不適合の血小板濃厚液
を使用する。この場合,血小板濃厚液中の抗 A,

抗 B抗体による溶血の可能性に注意する。ま
た,患者の抗 A,抗 B抗体価が極めて高い場合
には,ABO血液型不適合血小板輸血では十分な

効果が期待できないことがある。

ー

を肉眼で確認する。
3)ク エン酸中毒 (低 カルシウム血症)

大量投与によリカルシウムイオンの低下によ
る症状 (手指のしびれ,嘔気など)を認める
ことがある。

生 クエン酸中毒 (低 カルシウム血症)

大量投与によリカルシウムイオンの低下によ
る症状 (手指のしびれ,嘔気など)を認める
ことがあり,必要な場合にはグルコン酸カル
シウム等カルシウム含有製斉Jを輸血実施静脈
とは異なる静脈からゆっくり静沖する_

4)ナ トリウムの負荷 5)ナ トリウムの負荷

5)ア レルギー反応

時にアレルギーあるいはアナフィラキシこ反

応を起こすことがある。

6)非溶血性副作用

時に発熱反応,ア レルギーあるいはアナフィ

ラキシー反応を起こすことがある。

新規
8)ABO血液型不適合輸血

三二聾o■液型不適合の新鮮凍結血漿を使用
してもよい。この場合,新鮮凍結血漿中の抗
A tt B抗体によって溶血が起こる可能性があ

6)輸血セットの使用

使用時には輸血セットを使用する。

削 除→  1)に 統合

IV新鮮凍結血漿の適正使用

現行 改訂希 望 (ア ンダー ライ ン )

6使 用上 の注意 1)融解法     .
使用時には30～ 37℃ の恒温槽中で急速に融解
し,速やか (3時間以内)に使用する。なお ,

融解時に恒温槽中の非滅菌の温水が直接バ ッ
グに付着することを避けるとともに,バ ッグ

破損による細菌汚染を起こす可能性を考慮 し

て,必ずビニール袋に入れる。融解後にやむ
を得ず保存する場合には,常温ではなく2～

6℃ の保冷庫内に保管する。保存すると不安定
な凝固因子 (第 V,Ⅷ因子)は急速に失活す
るが,その他の凝固因子の活性は比較的長い

問保たれる (表 1)。

ユ_使用法

新鮮凍結血漿を使用する場合には,輸血セッ
卜を使用する。使

中で急速に融解し

使用する。なお ,

0潟率が基接バチ峯毎与善事るこ暮や製剤ラ
ベルの剥脱を避けるとともに,バ ッグ破損に

よる細菌汚染を起こす可能性を考慮 して,必
ずビニール袋に入れる。融解後にやむを得ず

保存する場合には,常温ではなく2～6℃の保

冷庫内に保管する。保存すると不安定な凝固
因子 (第 V,Ⅷ因子)は急速に失活するが,

その他の凝固因子の活性は比較的長い間保た

れる (表 1)。

用時には30～ 37℃ の恒温槽

,速やか (3時間以内)に

2)感染症の伝播

新鮮凍結血漿はアルブミンなどの血漿分画製

剤 とは異なり、ウイルスの不活化が行われて
いないため、血液を介する感染症の伝播を起
こす危険性がある。

2)感 染症 の伝 播

新鮮凍結血漿はアルブミンなどの血漿分画製
斉Jと は異なり、ウイルスの不活化が行われて
いないため、血液を介する感染症の伝播を起
こす危険性がある。

コ菌混入による致死的な合併症に留意し,輸
血実施前にバ ック内の血液について色調の変

化,凝血塊の有無,あ るいはパックの破損や

開封による閉鎖系の破綻等の異常がないこと

おわりに

現行 改訂希望 (ア ンダーライン)

参考 19

非代償性肝硬変における
新規

非代僣|‖IF壽方 で嵩 慮 の淫 1看・ 脂フk・ 胸フk

アルプミン使用 をきたした場合は、まず減塩 ,水分制限を

行い、抗アル ドステロン薬とループ利尿薬
を用いて治療するが、治療抵抗性のいわゆ
る難治性腹水の治療に短期間の高張性アル

ブミン型剤の静注がおこなわれる。特に低
アル ブ ミン血症 が高度 (25g/dL以下 )の時

には 利 尿 薬 を増 量 1´ て 幸、κ庶 1´ か ぃ こ >
が多いため,通常ナ トリウムの合有量が少
ない高張ヒトアルブミン製剤を点滴静注

後、ループ利尿薬を使用す る。効果は一過
性であるため、澤然 と繰 り板 lン でitた らた

い。

呼吸困難や強い腹部膨満≧訴えるこ立な
難治性腹水では腹水穿刺fJl液 が適応とな
る。大量 (4L以上)の腹水穿刺時には循環
血掟量の減少によ/1 腎障害 低ナ トリウ

る。この日1作用を回避する目的で排液lLあ

上 り810gの アルブミンの投与が有用であ
ると報告されているl)。 これらの治療が奏

効しない場合は、肝移植、頚静脈的肝内門
脈大循環シャン ト、勝腔静脈シャン ト 自

家腹水濃縮再静注法などを選択する。

肝腎症候群 (Hepatorenal syndromc)は

肝硬変の末期、あるいは劇症肝炎などの肝
不全状態に発症する魚性瞥不全をい うが



震
け
豚
儡
膿
膚
闊
卜
に
騨
膳
卜
Ｆ
鵬
陰

に
日
膠
牌
卜
睦
暉
屁
卜
閥
Ｆ
月
日
順
ト

蟄
口
Ｐ
掏
け
聡
晨
瞬
肝
Ｐ
』
い
牌
麟
騰

Ｓ
Ｎ
図
Ｓ
１
０
（
計
が
」
罐
０
覇
環
前
蒋
報
Ｓ
訃

潮

は

Ｃ
（
′

Ｓ

ウ

世

け
ヽ
や

ヽ

″
ヽ
３
導

打
沈
恭

牌
に
隕
ド
ｎ
に
ト

Ｌ
灘

Ｆ

餃

燻

靡

層

縄

輝

隧

障

睦

懺

騰

苔

困
蒔

両

灘

が

Ｏ
ｏｏつｏｏ３
ｏｏ易

♂
０一Ｃヽ
ユ

τ
９

〓
９

■

庁
）

チ
中

ぶ
洸
ヽ

叫
汁
郵

粘

【
シ

か
，

簡

囲
麟

再
“

ｏ
％

，

バ
τ
Ｆ

〓
〓
ヽ
″
ヽ
Э
熟
ｎ
車

ド

ぼ

陸

朧

膨

饉

膠

ｒ

ｂ

饗

隣

臨

聞

臓

ｇ

ｒ

ｒ

卜

騨

屠

朧

Ｆ

Ｆ

駆

阻

ド

ヽ
速
当
（
ぶ
海
＋
夕
湧
´
８
ど

，
こ
３
Ｓ
に
溶
導

ド
ぼ
降
ぽ
Ｌ
鳳
褐
に
ド
ｒ
ｓ
卜
肥
怪
牌

●
騰
麟
磁
隈
ｐ
ｒ
ト
ト
脱
ｋ
ｐ
障
騨
ト

に
圏
朧
肺
朧
ぼ
朧
ほ
眠
慢
断
胸
ド
に
ト

や
ヽ
ル
ヽ
宰
油
８
ゞ

ｏ・ｏ
ｏ８
）
に
利
叶
擬
や
か

「
■

０

（低
餞

跡

■
Ｓ

Ｓ

く
∽

ヽ
そ

ヽ

力
ヽ
幕

ヨ

一宴
・
１

，
２

）

“

叶
り
抑

■
ド

汁
。

∞
ン

　

　

〓
ｐ
●
”
ｎ
ｏ
日
２
一
ｄ
　
　
Ｏ
「

　

＞
α
」
］
″

「
゛
”
」
Ｑ
５
一
∽　
　
　
■
」
一
す
　
　
ゝ
い
ｏ
」
”Φ
∽
　
　
」
⊆
∞
　
　
　
¨
０

〇
」
ヽ
ヽ
す
ｏ
∽
】
の
　

工
Ｏ
ｏ
ｏ
こ
ｏ
中
Ｏ
ｎ
く
　
ω
Φ
一∞
一
一
―
∞
い
い

Ｎ
Ｏ
〇
一

＞
』
４
０
¨
げ
Ｈ
　
つ
　
０
一
　
　
●
中
　
”
の
く
の
一
∽
０
】

０
「
　
↓
く
ｏ
Ｄ
　
一

Ｅ

ほ

〓

卜

ｂ

巨

臓

倭

卜

ほ

ド

』

ド

一
〇
８

０
Ｃ
´ヽ
ｏ
Ｃ
Ｘ

（
　

０
一　
　
ｏ
】
・
　

０
「
「
０
０
ｄ
∽
　

Ｏ
〔

ｏ
い
】
ｏ
一
　

　

０
一
‘
０
く

ω
Ｏ

一ω
『
‘
―
∞
〇
　

一
〇
〇
ヽ

∽
ｏ
「
に

や

　

ｏ
け
　

ヽ
一　
コ
「
「
τ
つ
一
　
Э
「
　
ユ
３
一
ヽ
い
く
Ｅ
コ
⊃
〓
ハ

ヨ
０
『
´
Ｏ
ｒ
一
汁
‘

』
う

ｏ
Ｏ
ｄ
Ｐ
Ｃ
Ｄ
一
∽

′
【
一
す

０
い
ヽ
Ｈ
す
ｏ
∽
』
∽

ｏ
，

∝
　

　

　

∽
ｏ
Ｏ
コ
´
ω
づ
の
Ｏ
ｒ
●
　

　

　

σ
“
ｏ
こ
の
■
』
“
】



第 1回 5月

第 2回 8月

第 3回  11月

平成 22年度血液事業部会運営委員会

18日 (火 )

11日 (水 )

24日 (水 )

國
1 血液製剤及び献血に関する感染症報告事項について

2 XMRVに関する報告について                 ‐

3.第 63回 WHO総会決議について

4.研究開発等における血液製剤の使用に関する指針の策定について

5.血液事業の広域運営体制について         ｀

6、 血小板製剤に対する感染性因子低減化 (不活化)技術の導入準備等に

ついて                           、

7.フ ィブリノゲン製剤等に関する報告について1 感染症定期報告等

2.XMRVに 関する文献報告への対応について  ‐

3 第 63回 WHO総会決議について

4 研究開発等における血液製剤の使用に関する指針の策定について

5 日本赤十字社からの報告事項について

|. 血液事業の広域運営体制について

|1  血小板製剤に対する感染性因子低減化技術の導入準備について

6.フ ィブリノゲシ製剤納入先医療機関調査について
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平成 22年度第 3回血液事業部会
運営委員会提出資料

×MRVの疫学に関する主な文献一覧(平成22年5月 18日 作成、平成22年 11月 24日 改訂)

資料 5-2

血液事業部会運営委員会委員 岡田 義昭

日lI 癌 関

文献名 険出法 (組織 ) 報告国 要 約

J.isman A, et al.. PLoS Pathog. 2006 tilac2(3):e25.

dentfi€tion of a novelGammarebovirus in plostale tmors of
,atienb homozlgoF for R462Q RfIASEL %riant

(前 立腺 )

米 国

NAアレイによつて前立腺がん組織から新たなウタレス(XMRV)を 発見し
こ。RNasetlこホモ型変異(QQ】こもつ前立腺癌の401● からXM雨 くヽ検出され

=が
、変臭がない前立腺癌(RR)では19%で あった。

:F● Cher N Hetl17 nket O.Schulz C,Chun FK Huttnd H
tepretoacher M.Schb“

“
T」 C″n V ro1 2008 Novi4.3r3):277

(非 家族性 ) (前 立腺 )

ドイツ

lF家 族性の前立線がん組織からXA4R/の検出が試みられた.その結果、欧
州北部においてはほとんど検出されなかつた。tflし 本研究において、
RNasc●こホモ型変異 (QO)を もつサンプルは6%未満であつたことに,主 意を
夏する。

Ⅳs(XMRり h Cerman pros● te cancer palenも (抗 体 )̈

ｍ 〈抗体 )

(前 立腺 )

ELISA(血 漬 )

589例 (76例の RNaseLホモ型変異型を含む)の 前立腺癌ttl織 からONAと
RヽAを抽出し:核醸増幅法を用いてX“ RVの 遺伝子の有無を調べたが検出
てきなかった。また、血清中からもXMい /に 反応する抗体は検出てきなかつ
た.

;chlaberg R, Choe DJ. Brwn KR, Thaker HM. Singh lR.
)roc NaU Acad Sci U S A. 20Og Sep 22;106(38):'16351-6

iMRV is preent in maligmnt prostatic epithelium and is
ssiated with prodate €rcer, espccially high-q.ade tumors ウイルス抗原 ウイルス抗原

(前 立腺 )

組織染色

(前 立腺 )

米国

233例 の前立腺癌中14例 からPC7R法 によつてXMRV遺 伝子が検出てきた。
R嶋 seLの 変異とは関連がなかつた.XMRVのタンパクは■皮細胞に存在じ
ていた。

)an'elson B.P.,AFla c-E.,and Kimata J T. J|D.2010
'lov .2O2.1 470-77

)eledjon olxeooropjc murire leukemia virus-relaled vjr6 in
rormal and tlhor tiss@ of Ftients from the sodhern Uniled
;btes with prostate €rcer is depended m so€ciftc
Flynecse chaih reaction @rditbc

(前 立腺 )

国
部

米
南

米国の南部にある州ての前立腺癌患者からXMRV遺 伝子の検出を行なっ
た。前立腺癌の生検検体からONAを 1由 出し、PcRを 実施(cnl領域)し た。02
鱒が陽性であった。内23例イま正常組織と癌組織を独立に検討てき、18例 は
両方とも陽性であつた。XMRV陽 性例でrま RNASEL遺伝子の変臭やdeason
,corc(病理組織分類)との間に有意な差は認められなかつた。

Nda AЦ  SanoS KS.Isaaぃ WB、 zheng O,MJdardl F“
Mam AM.Rein Ai Cancer Res PuЫ ished On「 ぃoFid∝ tobe`

KMR7:A Ntt V“ us in Prostatc Cancer?
0′約8000° 6 猷融組織業色

(前 立腺 )

1800の 前立腺検体について、リアルタイムPcRと免絞組織染色を用い、
(MRV● 検出を意み た。その結果、前立腺癌にX“RVlよ見られなかつた。
(MRVは 実際にはヒトには感染を起こしていない可能性がある。もし感染して
てヽも、このデータは前立腺癌との因果関係を支持しない。

不vttVの 疫学に関する主な文献一覧(平成22年 5月 18日 作成、平成22年 11月 24日 改訂 ) 血液事業部会運営委員会委員 岡田 義昭
悽

一
:性疲労症候群関係】
「
~~T~T~ 

裏象[~~~~~ ―ズー1検臨募菖 要 約

XMRVの 陽性幸

赫 ]百ご護F涯頂藤

Peler・enDし .Ru.cett sK.3agni RK.Petrow SadO“ kiC CokI

Deteclon oF an infectious retrovirus xMRV in dood cels of
(末梢単核球)

米国

慢性疲労性症候群 (CFS)患 者の67%か らXMRV遺 伝子が検出され、XMRV
に感染したoFS憲 者の細胞や血漿中に感染性ウイルスが存在した。また 一

部の症例ではウイルスと抗体が共存していた。 健常人の37%か らもXMRV
が検出された。CFS由 来のXMRVは 塩基配冽1が前立腺癌壼来のものとクラフ

ターを形成してtヽ た。         ヽ

Fハ″eh O.Kaye S― t,Mo,Weber」 Wlに G`Comer D`
VVessely S Cに are A FtoS One 2010Jan 6:5(1):e“ 19

(全 血 )

イギリス 慢性疲労性症候群186例を対象に全血から核酸増幅法によるXMRV遺 伝子
の検出を行ったが、検出てきなかつた。

Croom HC Bo¨ helt VC Makin.on K RandatE Baメ ista s,

Absence of xenOtropc mulneに ukaemb■ rus re ated● rus h

PCR(全 血 )

RIPCR(血
清 )

イギリス
全血及び血清から核酸を抽出し.核酸増幅法を用いてXMRVの 遺伝子を検
出したが、慢性疲労性企候群及び健常人から検出されなかった。

%n Kuppeveld FJ, de Jong AS, tanke KH, VerfEegh cW,
Melchers WJ, SMnink CM, BleiFnberg c. I,let€ MG, calama
JM, van der Mer JW. BMJ. 2010 Feb 25:340:c1018
Prewbnce of xercroFic murine leukaemh viru;related vh6
in patients with chronic fatig@ sndrome in ttE Netherlandsi
retrospeclN€ anaVsis of sanples from an esbblistEd cohoi

％

曖
ＲＮ (末精 単核 球 )

オランタ

1991～ 1992年に凍結保存されていた末相単核球からRIIAを 抽出し、核酸

増幅法によつてXMRV遺 伝子を検出したが、慢性疲労性症候群及び健常人
から1例も検出されなかった。

Swizer WM. Jia H. Flohn O. Zheng HQ. Tang S. Shankar A,
Eanne.t N, Sifrmoffi G. l-lendry RM. Falkenberg VR. Reeves
WC, FGreine W; Retwirology 20t0. 7 57
Absen@ of aiderce of XenokoFic Murire Leukdmia Virus,
related viG infedion in p€qs with Chronic Fatigre

的
帥

噸̈
(末 梢単核球)

免疫学的試導

米国

米国カンザス州とジョージア州のCFS患 者51名 とコントロール56名の血清に
ついて、PCRと抗体検査が行われた。その結果、いずれからもXMRVは検出
さいこかった。この結果は、XMRVとCFSの 関係を支持しない。

やSC.P■ punva N.し B.Komaroff AL.Hung CC Wang R.
:nd Alter H」 PNAS 2010,1071471177

Ellems wtt chfOnc fatigue sttrOme and heaby Ы∞d
oOИ RVとは罪むな
るウイルス)

oMRVと は異
なるウイルス)

(末梢単核球 )

米 国

既に報告されているga甜域のプライマーを用いて37人 のOFS末梢血を解析
したところ、32人からマウス自血病に類似したレトロウイルスが検出された。
塩基配列からは、XMRVよ りもうoⅢ

`oっ
ic(多 種指向性 )マ ウス内因性レトClウ

イルスに類411し ていた。

I Mccure M.oxen“ sA,“ ner」 .webef l βunthard
(末梢単核球 |

(血 漿 )

英国
西ヨー

英国と西ヨコ ッパの HI■ 1感 染者163人 (慢性期81人 、急性期79人 )と HCヽ

感染者0フ人 (慢性期 )において、慢 F■感業者からは OM、 急性期にある感タ
者からはRN人を抽出し、NAT検査を実施したが、XMRVの 遺伝子は検出でき
なかつた。さらにgaJこ対するTIII胞 の反応性も63人で検討したが、反応性は
認められなかつた。以上から.英国や西ヨーロッパでは血液ゃ性的感業リス
クを持つヒトでのXMRV感 染率は高くなかった。

棚翼ぶ :鳥:群Wり 躍ヽ臓:讃臨1,ge
)M.EOgers D..Kurltzkes O R● nd T● bttA M N」 10カ 10

nueも ぃたh chronic rat"o syndrome or chrOnic 咄̈
(末梢単核球

米 国

ポストン周囲にある大学病院において、XMPV感染の頻度を調べるために
ON2人 、HlV感 業者43人 、幹細胞及び臓鶴移植患者26人、関節リュウマラ
鰊
～

患者07人 、RAの コントロールの患者95人 計230人 からONAを 抽出し
NAT検査を行なつた。XMRVの 遺伝子は検出てきなかつた。
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Canadian Blood Services - Societd canadienne du sang - Indefinite Deferral for Histor... 1/l

Indefinite Deferral for History of Chronic Fatigue Syndrome

Canadian Biood Seryices is undertaking a deferrdl to protect blood product reciplents from any potential risk that
could come from a link between Xenotropic Murine Leukemia Virus-Related Virus (XMRV) and Chronic Fatigue
Syndrome (CFS). XMRV is a lype of retrovirus originating in mjce ("murine" relates to mlce).

Although the med a is reporting that XMRV may be a threat to the blood supply, the deferrat Canadtan Blood
services i9 undertaking at this polnt relates to those patients with a history of cFs onty. At this point there is no
evidence that XIIRV causes any disease in humans, This new information has reported association, but not
ca usa lrty,

Today, donors who have a history of CFS and who are well aqain are dllowed to donat€ blood. under the new
on orsw impact on the

blood suDDly will be minimal.

Donors vr'lth active cases of CFS don't usually come in to donate blood because they are not feellng weil,
Hrstor cally, however, Canadian Blood Serv ces has allowed people wlth a history of the illness to donate. This is
what wlll change with the new deferral.

Heallh Canada, the body that regulates Canadian Blood Services, has approved this deferral. ImDlementation will
occur in late April,

It is lmportant to note that the available data related to the link between Xl'4RV and CFS is confl c!ng. While it has
Been repofted to have a strong association in American patients, the inding has not be?n substantiated in patients
in the UK or the Netherlands, suggesting some geographic differences in the pattern of virus spread. Furthermore,
there are as yet no data confirming that XMRV causes disease. So at thls tirne, it is not possible to quantify the risk
a doror wrth a F,story of CFS could pose to a blood reciprent.

Once the scientifjc community understdnds more about the role of XMRV o/ other viruses ln relation to chronic
fatigue, Canadian Blood Services will rev srl the deferral decision to determine whether the deferral is still
waranted, Canadiaf Blood Seruices is part of an inter-agency North American task force led by the American
Association of Blood Banks (AABB) that is investigating the. XMRV issue.

How Canadian Blood Services currently handles potential threats to the blood supply system:

Canadian Blood Seryices operates one ot the safest blood systems in the world, An essential element of our
commitment to safety is our multilayered approach to ensuring that our blood products meet the highest level of
safely available.

Befofe they donate, donors are asked an extensive llst of questions about their behaviour and about the r health
status. People, who are unhealthy, lncluding those with symptomatic drseases, are deferred from donation,

The organization then subjects each and every dcnation to a variety of blood screening tests for pathogens that are
known to be tra.smissible by blood transfusion including HIV and the hepatit s B and C viruses.

Canadian Blood Servic€s also maintajns strong internationa networks with other blood systems to monitor the
behaviour of posslble pathoqenic threats to the blood supply, so that jf a new palhogen appears we c6n be ready to
.esDcnd t0 the t*-eat.

Al-
Carsdiad Elood 5(ryic6
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ぺ・ジ困
諸外国における慢性疲労症候群罹患者に対する献血制限について

平成 22年 11月 現在

1 現時点において、XMRV感 染リスクに対する予防的措置として、既往歴も含
め、慢性疲労症候群罹患者に対する献血制限の実施が確認されている国

カナダ (除 くケベック州)・ ・別添 ¬

オース トラリア・・別添2

ニユージーランド・・別添3

なお、ィギリスは、現時点では慢性疲労症候群とXMRVと の関係を示す疫学
的エビデンスはないとした上で、 ドナーの健康確保の観点から、既往歴も含
めた献血制限を実施している (別添 4)。

2.献血時に健康であることを前提とした上で、現時点において、慢性疲労症
候群の既往歴まで含めた献血制限は勧告 :実施していない国

米国 (FDA)(注 )・ ・別添 5                   1
カナダ・ケベック州・・別添 6

日本

(注 )な お、AABB(米 国血液銀行協会)は、慢性疲労症候群の既往がある方の献血の辞退
を促すよう、会員に対し自主的に勧告している。(別 添7)

その他の欧州諸国については、現在調査中。

(血液対策課調べ)

http://www.bloodseryices.ca./centreapps/interneVuft-v502-mainengine.nsf/prinpagev,. . 2OlO/ll/ll
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Selマice(SNBTS)ithe vvelsh B10oo service(1/VBS)i and the Northern
lreland Blood serv ce(NIBTS)

NHS Blood and Transplant (NHSBT) is a Special Heatth Authority in
the NHS. lt is the organ donor organisation for the UK and is
responsible for matching and allocating donated organs. lts remit also
includes the provision of a reliable, efficient supply of blood and
associated services to the NHS in England and North Wales
In October 2009 a study from the United States suggested a link
between the virus XMRV and Chronic Fatigue Syndrome. This was
reviewed and discussed in the relevant advisory committees. Further
studies by the Centres for Disease Control in the US and a number in
Europe have failed to demonstrate a link between XMRV infection and
CFS. Currently there is no eoidemiological evidence of a link between
XMRV and CFS in the UK. The research on XMRV has been
considered bv the relevant UK Blood Services/DH advisorv
committees: there is no current evidence of a threat to public health in
the UK; and this will be keot under review by those committees in the
liqht of anv new evidence,
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IDS U.S, Food and Drug Administration
de@' vac(ins, F-l@d! lialqq ' $feN A Av.llabilitv iBtormtctl

Vaccines, Blood I Bioloqics
\€w study.on the detection-o-f murine leukemia virus-related vlrus gene sequences in the blood of patients wtthchronic fatloue syndrome (CFS) and healthV blood donors - euesti6ns and hnswers

Questions and Answer3
1. Wha! are murine leukehia viru5es?
Itlrlne le!kemia virusss {MLV) are retrovtruses known to cduse ca.c€r in certain mic€.
xenolropic mudne leukemia vjrusler.ted virls (Xl4RV), coutd potenUBltv infed humans

a deb litating disofder defin€d sotety by ctinlcat symptoms and the absence ot other causes. tt s !nknown what

Hema'Quebec 86th Board meeting summary on XMRV

T\resday, June 15,2010

8.6.1 XMRV

The vice-President, I[edical Affaus presented the recommendation of the sAC and the RRAC.
For many years now, H6ma-Qu6bec has accepted donors with a history of chronic fatigue
syndrome (CFS) ifthey feel well on the day ofthe donation. As a result ofthe recent report of
an association between CFS and X&{RV (xenotropic murine leukemia vjrus.related virus),
H6ma-Qu6bec management has decided to re-examine this criteria. The diagnostic criteria for
CFS were described briefly. This sJndrome is not new. Its manifestations have been reported
for a long time. However, its etiology remains unknown. XMRV was also described. Its
epidemiology and means of transmission remain unknown at present. A recent study
identified a good proportion of people suffermg from cFS as carriers of the XMRV
Subsequently, three other studies were unable to find positive subjects. In scienti-fic cucles,
the first study is contested. Furthermore, the conflicting results of these studies cannot be

clearly explained. These conflicting results were then discussed. It was also noted that there
is no medical evidence demonstrating that cFS is transmitted by transfusron. However, some

organizations have already taken measures in this respect. specficalty, the AABB
recommends indefinitcly prohibiting donors rvho have been diagnosed as infected with the
xNIRV In the united states, the cFS Advisory committee recommended prohibitirg blood
donors rvith cFS, although no measure has been announced by i,he FDA. As for the cBS, it
has decided to prohibit donors with a history of cFS on a permanent basis (only if the
information is provided spontaneously by the donori no question rs asked systematically).

Australia and Ncs' Zealand have adoptcd the same measures as the cBS, The risk
management options have been revierved by the advisory committees and, for tfie reasons

mentioned below, the option of the status quo is recommended by the SAC and the RRAC:

' CFS is not an emerging diq66ss.

' Although sw€r8l micm-organirme hrive been studieal, no etiological.Iinl. hae been
establsbed betwsen them ard CFS.

. Spe,cificdJly in terme of [\,IRY only one of the four etudiee foutrd a lint with CFS.

. . Symptomatic douore (witU an active itlneee) are abeady prohibited.

. there is no evideuce that CFS is transmitted through tranefueion.

It was also mentioned that the Management committee tracks XMRV at each meeting.

It was moved, duly seconded and unanimously resolved to maintain the selection criterira for
.bmoic fsttgu. .yod--. (cFS). o"-.Iy to aci"pt dono"s *ith 

" 
bi"to"y of cFS if ttr"o f""l

weII on the day ofthe douatiou.

httD://www. hem a ouebec. oc caAema ouebec/profil/con s;il s dm lprs h etion/compt€.rendus/20 IO/iub I o/ibde x.en btml

In 2006, inv€dgatoB rcund rhat a type of fiLV, cailed
, XMRV ls ooe of a number of flLVs that apoear !o Det.ansmrfted to humans.

2. What 16 CFg?

Chronic tuflgue synd.onre (CFS) is

.X

3, has MLV or XMRV pr€viousty been asso€iated wilh CFS or other diseare?
A prev ous studv, published in th€ Journal [Lomb6.di et. a]. scierce odober ?i, 2oo9 Jz6r 5851, repoded findtnq xMRV in a hlgh Frcenraqe or cF5patentsanda5mal percentbgeofheathyblooddonors. However,orhersrudi6conducrediniheUS.,Nethed;nds,andUKdjono,o"r".,
evrdence of XIlRV or other t4LV.retated vrruss in CrS oalients
XflRV was frrst ld€nlrned in tissue samples ftom som€ prostate canc€r patients tn 2006 However, one subsequen! study tu ted to tind XMRV inproslale cance. iissues, €nd another study found the virus onty rarety h such tissues.
4. What dld the n€w study ev.lu.t€?
lnvest galors lrom the Food ind Druq AdmrnBt€t on ! (FDA) center for Biotog'6 Evaluatlon and Researchi rhe Narionat Institutes of featth (t{tB )ClinicalCenter,andHarvardMedicalschoolhavepubtrshedasrudy nrhescie;!ificjournatp.oceedingsal.heNtti;;ainc:a]e'iyorSciencesrrar
exam nes the prsence of MLVs in blood collected from two Oroups ,- pati€nts diaqnosed wtth CFS an; heatthy btood donoE.
mis siudv tested brood s.nrgres coileded from rhe New Engrand ar€ In the mid- 1990s from 37 patianb diagnosed wrth cFs, as we, as sampresftom 44 heathy blood donoE colleded in !he Cilntcat Center Rtood &nk, NlH, between 2003 and 2006. Inv;stigators perfomed DNA sequenctngon eEch sample lhat produced positive prod!ct for verifrcation of HLV.t ke ge;e sequences. Dlverse MLv qene s;quences, simil6r ro that ot therecently d scovered xMRV, were idenrifred In sampres from J2 ot lhe 37 paai€nts with cFs (s6.s./d) and 3;i rn" oq-to i,.ijl l"iiinv o"_ o"-,

Follow uD samDles were colleded from I ot the CFS patjenF in 20t0, ard 7 ot these agajn t$ted positive fol ULytjke geDe 5equc,,ces
5. What did the new study conclud€?
frLs study 5!ppods a prevlous investig.tlonlLombardi et al. s.ier.e odober 23, 2009 i26r 585lthar show€d xr{RV, a geneuc vanant of MLV-tikevLruses,lobepresen!rnlhebloodofgeootewLthCFs. frestudydemonstralesas(ronqassociaiionbetweenadtagno:t.otCfSu.OLupreen."
of ilLV-lke virus qene sequences in the blood fhe study atso shov/ed that MLV-rike vlra g"nu."qr"n... *"ru i.ticuJii u ,-", rucro" orheathvblooddonors AlthouqhthestatisticdlassociatlonwithcFs sstrcng,thisstudydoesNorprovetharrheser€trovrusesarernecauseor
CFS Funher studies are necess.ry to determine if XMRV or other HLV,retaied virlses caf cause CfS.
6. Are lhere studles that support ditterent corctusions?
some previous studies ftom !he unlted states ( ncludlng a study by the centeE tor D sease controt and prevention), the un ted krngdom and thsNeihedandsrepoftedfindinonoevrde.ceotX^lRVororherMLV-relatedinrecUonsi.peopt€withcrs rlu.uaif"*ninnjin;r;ou,oo".ur.nooru
vanerv of factors (tor examp e, d fferetre in study popu ations), and undeEcore the 

^eed 
for additionat stld es a.a ,r.aoai.J -unoo.

7. eh HtV or XMRV be transmttted by btood or ilssu€ products?
Add,tiona researchisneededroinvestig.tethepossibtirytharrheseHLV.ret.tedvtrus$andXflRVmtsybetcnsmsedbyblood
and ar€ cnDable of causinq disaase. lnv€st gBto'r ar FDA, NIH, CDC and other scienti6c institur ons a* in tnu pro."rr'of .i"auiUnS .tuO,". ,ovenry the .apabilities of the tesls used by the diffcrent laboratorjes for the detedjon ot XMnV o, yw_r.lutU u"uri, tn Utooa. nuu" r,ro,o. u."Inte4ded to develop and standardize a highlY sensi!ive and speciRc xMRV tesi to befter study [s associaion wtth d sease, as well as the possrbr !yihat XXRV can be kansmltted to biood or t ssu€ rec pienrs

a. What are th€ implioriohs for btmd dohors?

9 Does FDA agre€ wirh the MBB recommendarion to discourige donation bv p€opre wrth history ot cFs?
FDAdoesno!objedtotheAABBrecohmendation freAABBrecommendationisconsistentwtthatons,standingposirionoftheoronicFatigue
and Immune Oystunclion Synd.ohe (CflDS) Association ofAmedca that Individuats with CFS votuntadty shoutd;ot don3le btood
10. How a.e lhe ditferenc6s betw€sn lhe cDc and Foa siudy resutts b€ih; evaruat€d?
Dtreref,ceslnrheresultscouldrenecrdjfferencesinthepatientFputationstha!providedthesamples. Attemativety,undefineddifrerencesi^the
methodofsamqlepreparationcouldbecontribltingtothedscordanitestresutrs. Attofthesc€ntidsinvotvedareworktfg€otiaborativ€tytodesrqn
expermentsloquicklvanswerthisscienti6c.llvpu?zlingquestion. anlndependentinvestig.torattheNationatHean,Lung,anaBtoodlnsUtute
(NHLgI)setupatestsetoi16samples,lncludingknownposirvesandpresumednegariv6. bththerOaTUtunaiOtiJO.paruciparedinthts
tesr, and the resuLts showed lhar bth tabs were abte to deted XffRV Dresenl at tow tev€ts n b inded $mptes. Additionaily, the CDC labctoryprovideds2samplesftomtheirpublLshednegativestudytoFDA,whotesredthesamplesbtindty Inifl6tanatysisshowsthaitheFDArestr4uts
a.e geneElly co.slstent with CDC, with .o XMRV-Fsitive r€sutts in the CFS samptes COC provtded (34 sampts were tested, jt wer€ neqatrve, Jwere Indetermina!e),

11. What do these lihdings mean ro CFS patienrs .nd ctintctans who treat the'm7
althouqh this srudy found hLV llk€ vi.al qene sequences rn a hrgh perc€ntage of cFs patients, this dos not prove that th6e retrovrruses are theciuse of CFS o/ of any otber disease. t4oreover, other studies hare not found evidence ot such retrov/ruis in padents wilh CFS. Futher studiesarenecssarvtodelermineifXllRVorolherMLVlikevirusesarereproduciblyassociatedwnhcFs,andtfsowhetherthevirusisacausauveagenr
o.ahamlessco-traveler. lhedtfterentfindingshomva.iousstudiesreinlorcetheneedformorer6earch,,includingcarelulanalystsotother
coho(s or CFS patients rrom dtff€.ent qeogra phic regim, srudies ot larqef populations of heatrhy peopte, and r€stin; of tr.nsmtssroi ty ot the
aoents throuqh blood tGnstu5lons In d.inral models FDA, NIn, a.d cDc have and wiit conunue to coilaborate wtth;ther asen.i". ano grorp.,nvol/ed in rh < resea'ch

http.//www.fda govlBiologicsBloodVaccines/Saf$,Availabiliryiu cm223232.htm 2010/11/11 10



Recommendation on Chronic, Fatigue Syndrome and Blood Donation

“

Affi > F d$ Roonr > nc.onrn.ndrIon on ( hrontc trri!trr s\ndrrhc rnn llo.il lt,n,,0dh

Recommendation on Chronic Fatigue Syndrome and Blood Donation
Thc .4ABB Intsorg.nizlional llsk Force on X€nodopic Murine Lcut€njr viru- RESOURCES
Rclatcd \/irue rcvi€Ned tIc risk ofu.nsfosion Unnsmiqsion ofln,R\/ by irdivirlu:ls
\!irh chronic fatigue slndromc (CFS). Ttc rask forcc prcscnrcd iu rccoJnmdrtions ro
t}1c AA-BB. Bo.rd of Dirccron, Nhich rppro\,€d rn in(arih ncasurc inrnded ro prcvhr mc sRY Facr Shod
pir'€n& N(tr . cFcnl or p.sl diasnosi. ofCFS from donlring btood or blood tusocrarm Bulhtp {t0.01 . ftoFi

d{BB rcle$ed an .AMci.tion BuUctin bday rccomnen.ting dral, rs an interin 
(m.nb.r conrcno

mcswc uhl'i fi!drer d.fniliw darr a,. n.ihbte. ik mmber blood coil<cro6, rkouah
fie u.c ofdonor Infomlrcn marcnsts arJrt,ble,r rle a"-rron ,;re, *t."etv arcouir"qe
p.knt;il donoE $ hn hrvc bcs di,snojcd by. phrsic,an " irh CFS lah G;i;;;*
;ffioiE-:;ffiL;-**pE*L@
nrc hsk fo'cc includcs !+rcaenbn!c6 toh drc btood communily, Datr6l !dvoc,cv
reIrcsdr!tNes, \n4R\-suhject maIer c\pcrk and t,r;sons tom ic,erat govemnenr
agcncics, ircluditrg{rc Ofiicc ofthc Aseisht Sc6cbr},for Halr\ drc icnrcrs fo,
DseBc Conbol and ft€vntion, 0re l.ood and Drug Adftinirralion aod rhc Narjonil
Inslitutci ofHcrlth

,\ABB member rnsutoUons ilc requu€d ro foltok riL fdcrrl r.slrtionr r.!,rd,no
donor.cligibiury. At prcscnr. r.lroc rre no spccfic rcplations fo; dcforat oiind,v-iduats
w'u dre,'e! or sFdomes tlar hrve bccn Iinkcd lo )GA\

{A,BB apprecntcs all indil,iduls rvlto \(rnr to donatc blood bur srongtv urg€ r[s! only
ilrose rvho ne cliSiblerndh€alrlydo so

Last updated Jilne 18. 2010
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『慢性疲労症候群」 (Chronic Faugue syndrome i CFS)に ついて

関西福祉科学大学 倉恒弘彦

【概要】

慢性疲労症候群 (Chionic Fatigue Syndlomei CFS)と は、健康に生活していた人

が風邪などに罹患したことがきっかけとなり、それ以降原因不明の強い全身倦怠感

とともに、微熱、頭痛、筋肉痛、思考力の低下、抑うつ、不安などが長期に続いて

健全な生活が送れなくなるという病態であり、CDC(米国疾病対策センター)によ

り1988年 に提唱された比較的新しい疾患概念である。

【患者数】

1999年 の厚生労働省研究班 (班長 :木谷照夫、大阪大学医学部)に よる疫学調査

(名 古屋地区4000名 を対象、有効回答数3015)では一般地域住民の約 0.3%が cF
Sに該当していた。2004年 の文部科学省研究班 (代表研究者 :渡辺恭良、大阪市

立大学)による疫学調査 (大阪地区の一般地域住民を対象、有効回答数 2742)で

も約 03%が CFSに該当しており、日本における 15-65歳 のCFS患者数は約 24

万人と推定される。

【症状】                     :
慢性的な疲労感とともに、発熱、リンパ節腫大、咽頭痛などの感染症様症状、頭痛、

筋肉痛、関節痛、脱力感などの膠原病様症状、睡眠障害、思考力低下、抑うつ、不

安などの精神・神経症様症状などの多彩な症状が認められる。

【原因】

種々の生活環境ストレスによつて引き起こされた神経・内分泌・免疫系の変調に基
づく病態であり、免疫力の低下に伴って種々のウイルスの再活性化が惹起され、こ

れを制御するために産生されたインターフェロン (IFN)な どのサイ トカインが脳・

神経系の機能障害を生じていると思われる。

【治療】

確実に有効な治療法は確立していないが、以下の治療法が試みられる。

抗酸化療法 (ビ タミンC大量、CoQ10な ど)、 免疫賦活療法 (漢方薬など)、

向精神薬 (SSRI、 抗うつ薬、抗不安薬など)、 精神療法 (認知行動療法)
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日本 における CFSと XttVと の関係 にっぃて

、                  関西福祉科学大学 倉恒弘彦

目的 :昨年より米国で問題になってきたcFSと XMRV感染症との関係を日本にぉ
いても明らかにするため、以下の検討を行つた。

対象 :大阪市立大学医学部疲労クリニカルセンターに通院中のCFS患者 100名
(木谷研究班 CFS診 断基準、CDCの CFS診断基準を満たす患者

'

方法 :

1.抗体検査 ;XMRVの ウイルス粒子 (タ ンパク質)を抗原として、検体中の抗
体の有無をイムノブロッティング法により解析 した。

2 DNA惨査 :末梢血単´球からDNAを 抽出し、XMRV DNAの 有無を genOmic― PcR
法にょり解析 した。

3 上記解析は、京都大学ウイルス研究所の2カ 所の研究部門 (宮沢先生、小
柳先生)、 大阪府赤十宇血液センター研究部 (古 田先生)の 3カ 所に血液
検体を送付して実施した。

結果 :

1.CFS患者においてxMRVの Gagカ プシ ド蛋白に対する抗体が 10o例 中2名
に認められたが (陽性率 2.0%)、 健常者 500名 の陽性率 16%と 比較し
て有意な差は認めなかった。また、その他あウイルス蛋白に対する抗体
は認められなかった。

2 XMRV DNAに ついては、上記 PCR解析で陽性例は認めなからた。

結論 :

現時点の調査結果からは、日本においての CISと xMRV感染症との関係は認め
なかった。 しか し、今回用いた検査法の感度を高めると検出される可能性も否
定できないため、引き続き調査研究を行 う必要がある。
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分画のための血漿の適合性を保証することは、法的に規制された国の血液事業のなかで国家

的に調整された持続可能な血漿プログラムの設立を必要とするということを確信し、

■漿を集める能力は限られ、世界的な需要を満たすだけの製剤を製造するには十分ではない

ので、すべての国が、自国の需要を満たすための自発的な無償献血由来の許容できる品質と安

全性の血漿を集めるための能力を持つことが不可欠であるということを認識し、

分画は出来る限り採血地に近いところでなされるべきであり、国の血漿分画能力が欠如して

いるところでは、他国における分画能力の供給の選択肢があるべきであるということを認識し、

血漿の供給国において、血漿分画製剤の供給は自国の需要を満たすために利用できるというこ

とを保証し、

需要を満たすのに十分な血液製剤の供給を保証するための戦略、規制監督の効果的な仕組みt

血液製斉1の 品質と安全性を保証するための技術及び血液製剤の適切な臨床使用と輸血のリス

クに関するガイドラインについての情報へのアクセスがますます必要になつたことを認識し、

自発的な無償献血は血液および血液成分の高い安全基準に寄与するということに留意し、血

液製剤の安全性は、輸血による感染症に対するすべての献血血液の検査と血液製剤の正しいラ
ベリング、保管、輸送に依存するということを認識し、

患者の血液管理は、最適臨床使用のためのWHOの ガイド(患者の血液管理の3本社)に した

がつて、手術の前に、患者の自身の血液量を最適化するため、患者の失血を最小にするため、

そして貧血症の患者に特有の生理学的寛容を最適化するために、あらゆる理にかなった処置が

とられるべきことを意味するということに留意し、

輸血及び血漿分画製剤の過度の不要な使用、危険な輸血の実施、 (特 に患者の枕元での)過

失は、患者を危険にさらすということを認識し、

もし、血液事業が、経験豊かな国家または地域の規制当局によつて監督されるレベルになり

にくいならば、安全でなく/または、低質な血液製剤は、回避可能なリスクに対して患者を脆

弱にするということを懸念し、

開発途上国の患者は、B型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルス、日IVの ような血液媒介病原体

による、予防でき得る輸血感染症のリスクにさらされ続けるということを警告し、

先進国と開発途上国の両方の健康管理システムヘの血液製剤及び血液の安全性に関連する

体外診断機器の迅速な開発と導入とともに、それらの国境を越えた動きの増大に留意し、

血液製剤並びに、既知及び新興の血液媒介病原体を検出するための関連する体外診断機器の

品質管理の国際的な生物学的標準品(WHO国際基準)の価値を認め、

血液製剤の入手可能性、安全性及び品質

第 63回 世界保健総会は、

血液の安全性、世界献血者デーの設立の提案に関するWHA58 13決 議と、人間の血液と血液

製剤の利用と供給に関するWHA28 72決 議以来のこれまでの関連決議は、国家的に統制された

持続可能な血液事業の推進と、血液事業の実施を管理するための効果的な法律の制定を加盟国

に対して要請 したことを想起し、

もし特殊な事情がないのであれば、自発的な無償の献血に基づいた安全な血液成分の供給に

おける国内自給の達成とその供給の保障は、血液の不足を防ぎ、患者の輸血の必要性を満たす

ための重要な国家目標であるということを認識し、

血友病や免疫疾患の治療のための血漿分画製剤は、WHO必 須医薬品モデルリス ト★に含まれ t

かつ、開発途上国によるアクセスを容易にする必要があることを認識し、

特に血漿分画製剤をはじめとしたュ液製剤への国際的不平等なアクセスにより、輸血を必要

としている深刻な先天性及び後天性疾患の患者が、充分な治療がなされないままにされている

ということを懸念し、

血漿分画製剤の国際的な入手可能性を制約している主要な要因は、分画のための国際的に認

められた基準を満たしている血漿の不十分な供給であると認識し、

開発途上国において、輸血用血液製剤を用いた治療が徐々に医療行為に取 り入れられるよう

になり、それによって回収された血漿の増加量は、彼らの需要を満たすための血業分画製剤に

利用できるようにすべきであるということに留意し、

開発途上国においては、血液成分の分離技術及び分画能力が欠如しており、開発途上国から

の血漿は、血液事業者における不十分な規制と不適切な施行のため、委託分画にはしばしば受

け入れ難く、結果としてかなりの血漿の浪費があることを懸念し、

・WHO必須医薬品モデルリス トは、感染性及び非感染性の疾病に対する安全かつ有効な治瞭をあわせて提供することができ

る個々の医薬品を特定する。このリス トは、世界中で起こる様々な深刻な状況を防ぎ治療するために必要である血漿分画製

剤 (す なわち、免疫グロプリンと凝固因子)を含む。



(日 本語仮訳 )(日 本語仮訳)

ドナーから受血者まで (そ の逆も同様に)、 血液製剤の製造のすべての段階の にレーサビリ                  (7)献 血及び病原体の感築を含んだ血液成分と血漿分画製剤の受血に対する、重大または

ティは、特に病原体の感染と輸血反応といったリスクを特定し、そのようなリスクを最小にし                     予想外の副反応を報告するための仕組みの信頼性を保証すること。

ようとする是正措置の有効性を調べるために不可欠であるいうことを確信し、                         2 事務局に対し、以下の点について要請する。

[|:i][t:::][i:][lII曇雑1馘 lhi蒻                (1)常         
権:ヒ

・
Tttl⑮iliti塾量籍[早I:た

制馨重ふ彙鰍肇IT∵ ]電ll鰤ll愁:][亀曇童rf]鶏聰蔦曇判為鸞意                  2)[∫ ]]影}|[[]l[:i卓勤言:|::i3鰭lllil:[]fiを国際的に強化するために特別な努力が必要とされるということを認識し、
言をし、能力を構築すること。

血液事業者を強化し、血液製剤の品質、安全性及び効力を保証するための極めて重要な必要
                  (3)血 液製剤及び体外診断機器を含む関連医療機器の統制における能力を高め、そして、性について言及した以前の総会決議を想起する。

必要で適切なところに地域の共同監査ネットヮークの構築を促進するために、国の規制
当局と検査機関を開発し、強化するための加盟国に対する支援を拡大すること。1 加盟国対 し、以下の点について要求する。

(1) もし特殊な事情がないのであれば、歯内自給を達成することを目的として、資源の入                  (4) 持続可能な発展と、血液製剤及び関連する体外診断機器の品質管理と規制のための国

手可能性に基づき、国家的に調整され、効率的に管理された、持続可能な血液および血                    際的な生物学的標準品 (WHO国 際基準)の提供を保証すること。

漿プログラムを実施するためのすべての必要な措置をとること。
(5)国 際的な生物学的標準品及びこれらの資料の適切な使用を保証するために検証で得

(2) 輸血の全過程にわたつて、血液製斉Jの 品質と安全性の領域における規制管理が国際的                    られた科学的情報への開発途上国によるアクセスを改善すること。

掘Ili警F誼監鳳″!]Ittξξ鰊焉 ,母』ζ畢}季言L     “
)グ

』lli棚献
=Mi署

黒有ξ長≧曇83]li嚇』」よ:義貴聰めのすべての必要な措置をとること。
制監督及び血漿分画プログラムにぉける優れた製造規範の実施を促進するためのガイ

(3) 血液と血液成分の加工のために、良質なシステム、血漿分画製剤の製造のための優れ                    ダンスと技術支援を開発、提供し、広めること。

た製造規範、輸血による感染症を防ぐための最も高い感度と特異性をもった診断機器の
                  (7)加 盟国に対して、血液製斉」の安全性と適正使用に関するガィダンス、訓練、支援を提'  使用を含む適切な規制管理を構築すること。

供し、また、必要に応じて、自己輸血、安全な輸血実施、患者の血液管理を含む、輸血

(4) スケッフヘの導入及び継続的な訓練の提供を通じて、血液事業と血液製剤の質を保証                    の代替手段の導入を支援すること。

するた

"の

人的資源を構築すること。
                                        (8)安 全かつ有効な血液代替品を製造するための新技術の研究をすすめること。

(5) 血液製剤と体外診断機器を含む関連医療機器の領域における評価と規制活
ッ

の質を                 (9) この決議を実行するために、加盟国および他のパー トナーによってとられる行動に関強化すること。
して、少なくとも4年おきに定期的に、理事会を通して総会に報告すること。

′、そして、輸血の(6) 血液製剤の安全と合理的な使用ためのシステムを構築または強化 1

第8回本会議.2010/o5/21過失を最小にして患者の安全性を向上させるための潜在的な解決を実行し、必要に応じ

A63/VR/8て、自己輸血と患者の血液管理を含む輸血代替手段の入手可能性を促進するために、臨

床で輸血に携わるすべてのスタッフのための訓練を提供すること。
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Availability, safety and quality of blood products

The Sixty-third World Health Assembly,

Recalling resolutjon WHA58.l3 on blood safety; proposal to establish World Blood Donor Day
and preceding related resolutions since resolution WHA28.72 on utilization and supply of human
blood and blood products, which urged Member States to promote the full implementation of well-
organized, nationally coordinated and sustainable blood programmes with appropriate regulatory
systems and to enact effective legisiation governing the operation ofblood sewices;

Recognizing that achieving self-sufficiency, unless special circumstances preclude it, in the
supply of safe blood components based on voluntary, non-remunerated blood donation, and the
security of that supply are important national goals to prevent blood shortages and meet the
transfusion requirements of the patient population;

Conscious that plasma-derived medicinal products for the lreatment ofhaemophilia and immune
diseases are included in the WHO Model List of Essential Medicines' and of the need to facilitate
access to these products by developing countries:

Concemed by the unequal access globally to blood products, particularly plasma:derived
medicjnal products, leaving many patients in need of transfusion and with severe congenital and

acquired disorders without adequate treaiment;

Aware that a major laclor limiting the globa) availability of plasma-derived medicinal products

is an inadequate supply ofplasma meeting internationaJly recognized standards for fractionation;

Bearing in mind that treatment using labile blood components is gradually being included in
medical practice in developing countries and that thereby increased quantities of recovered plasma

should become available for fractionation into plasma-derived medicinal products to meet their needs;

Concemed that in developing countries, blood components separation technology and

fractionation capacity are lacking, and that, because of insufficient regulatory controls and failure to
implement appropriate practices in blood establishments, plasma from developing countries is often
unacceptable for contract fractionation, with considerable wastage ofplasma as a result;

l Thc WHO Model Lkt orEsscndal Mcddncsidcnl■
cs individual mclianes that togcthcr ootlld provだ c Satc ar・ d

crfccivc tca●ncnt hr most communicab崎 狐d noncommunicablc discascs This Liゞ includcs,Iasm■ dcrivcd mcdicinal

Products,namcly immunoglobulins and coagula`on factors,whiOh"c necdcd to pivcnt anl trcat a valcw oFscrlous
cond■ ionsthat occur woddwidc(h“ p:〃 Vヽヽvヽv whoinプ medicincs/lubHCa6ons/csscndalmcdicincs/e■ /indOx htm)
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Convinced that assuring the suitability ofplasma for fractionation requires the establishment of
a nationally coordinated and sustainable plasma programme within a properly organized, Iegally
established and regulated national blood programmel

Recognizing that, as the capacity to collect plasma is limited and would not suffice to produce
enough essential medicines to cover global needs, it is essential that all countries have local capacity
to collect plasma of acceptable quality and safery from voluntary and unpaid donations in order to
meet their needs;

Convinced that fractionation should be set up as close to the source as possible, and that, where
national plasma fractionation capacities are lacking, there should be an option for supply of
fractionation capacity in other countries, ensuring that the supply of plasma derived medicinal
products can be made available to meet local needs in the country ofthe plasma supplier;

Recognizing that access to information about strategies to ensure supplies of blood products
sufficient to meet demand,.effective mechanisms of regulatory oversight, technologies to ensure the
quality and safety ofblood products, and guidelines on the appropriate clinical use ofblood products
and the risks oftransfusion have become more and more necessary;

Bearing in mind that voluntary and non-remunerated blood donations can contribute to high
safety standards for blood and blood components, and being aware that the safety of blood products
depends on testing ofall donated blood for transfusion{ransmissible infections, and correct labelling,
storage and transportation of blood products;

Bearing in mind that patient blood management means that before surgery every reasonable
measure should be taken to optimize the patient's own blood volume, to minimize the patient's blood
loss and to hamess and optimize the patient-specific physiological tolerance of anaemia following
WHO's guide for optimal clinical use (three pillars of patient blood management);

Recognizing that excessive and ururecessary use of hansfusions and of plasma-derived
medicinal products, unsafe transfusion practices, and errors (particularly at the patient's bedside)
seriously compromise patient safety ;

Concerned that unsafe and/or poor-quality blood products can render patients vulnerable to
avoidable risk if the blood programmes are not subject to the level of control now exercised'by
experienced national or regional regulatory authorities;

Alarmed that patients in developing countries continue to be exposed to the risk ofpreventable
transfusion-transmitted infections by bloodborne pathogens such as hepatitis B virus, hepatitis C virus
and HIV;

Noting the increasing movement across boundaries of blood products and blood safety-related
in vitro diagnostic devices, together with their rapid development and introduction into health-care
systems ofboth developed and developing countries;

Recognizing the Value of intemational biological reference materials (WHO Intemational
Standards) for the quality control of blood products and related in vitro diagnostic devices for
detection ofkrown and emerging bloodborne pathogens;
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平成 22年度第 3回血液事業部会
運営委員会提出資料

資料5-4

研究開発等における血液製剤の使用に関する指針の策定について

¬ 背景

血液製剤は献血により得られる血液を原料とする貴重なものであり、「安全

な血液製剤の安定供給に関する法律 (昭和 31年法律第 160号 )」 においても、

その適正な使用が求められている。血液製剤は主として患者の治療のために用

いられるが、その他、輸血の有効性・安全性の向上のための研究、検査試薬製

造及び品質管理試験等にも用いられている。「血液製剤の安全性の向上及び安

定供給の確保を図るための基本的な方針 (平成 20年厚生労働省告示第326号 )」

においては、研究開発等における血液製剤の使用に関する基準を策定し、これ

を様々な機会を通じて医療関係者等に徹底させるものとすることが国に求め

られているところである '。

また、平成 21年度第 1回 薬事・食品衛生審議会血液事業部会 (平成 21年
12月 24日 開催)に おいて、血液型判定試験に用いる試薬には現在輸入血液が

用いられており、日本人特有の不規則抗体等を測定するには不十分であるため、

血液安全の観点からも、国内血を用いた検査試薬の開発等を進めるべきとの意

見も出されたところである。

かかる状況を踏まえ、今般、研究開発等における血液製剤の使用に関する指

針の策定の作業を開始することとしたい。

2 現状

現在、献血で得られた血液のうち、検査等にょり血液製剤として不適合とな

った血液や、期限切れの血液製剤及び検体残余血液が、品質管理試験や研究開

発等に用いられている。以下に平成 21年度の使用実績を示す8

【本数】

全血製剤 赤血球製剤 血漿製剤 血小板製剤 計

品質管理試験等 58.557 13.204 4.483 76 308

原料血漿 0 1 13.574 14,809

研究開発等 7.990 2 373 1,333 11,724

計 66,547 16,768 19,390 102,841

(本 )

1五  研究開発等における血液製剤の使用に関す る基準の策定

国民の善意の献血によって得 られる血液を主たる原料 とす る血技製剤は有限で貴重なものであり、研究開

発等の使用に当たつても、倫理的な観点からの慎重な配慮が必要である。血液製剤の適用外使用により、
本来の効能及び効果 を 目的 として供給 され る血液製剤が不足 した り、医療に支障を生 じることがあっては

な らない。 しか しなが らヽ研究開発等に当た り、人の血液を使用せ ざるを得なぃ場合 もあるため、本来の

効能及び効果を目的 とした血液製剤の供給に支障を生 しないよ う、国は、研究開発等における血液製剤の

使用に関す る基準を策定 し、これを様々な機会を通 じて医療関係者等に徹底 させるものとする。

【容量】ol)

全血製剤 赤血球製剤

(*2)

血漿製斉1 血小板

製剤

検体残余

血液

計

品質管理試験等 19 40 15965 74 3339 66 928.51 20253.31

原料血漿 16 20 294 90 1715 03 2026.13

研究開発等 10 80 2036 02 57459 27195 2282 62 5175 98

計 46 40 18001 76 4209 15 2915 49 228262 27455 42

■11診 療報酬の算定容量をもとに算出した。

*21解凍赤血球製剤及び冷凍血は含まれていない。                    |

使用者 :日 本赤十字社、大学、企業等

この他、血液センターで実施しているABO血液型検査及び不規則抗体検査で

使用する血球試薬については、血液型抗原を網羅する必要等もあることから、

血液製剤としての規格に適合した血液を使用している。なお、これまで各血液

センターで調製していた血球試薬については、本年度よ り試薬製造メーカーヘ

原料血液を提供し、製造委託している。

3 指針の骨格案及び今後の進め方1二 つし主て

別紙に指針の骨格案を示す。今後、本ペーパ‐を血液事業部会運営委員会で

ご審議いただいだ上で、血液対策課において、必要に応じ省内関係部局と調整

して指針案を作成し、再度血液事業部会運営委員会でご審議いただく。運営委

員会で了承された後、血液事業部会でご審議いただき、了承が得られれば、通

知として発出する。                         ‐



(別紙)

「研究開発等における血液製剤の使用に蘭する指針」骨格案

I 基本的な考え方

H 使用目的

a 輸血の有効性・安全性の向上を目的とした使用について

① 研究開発

② 品質管理試験

③ 検査試薬

④ 疫学調査

⑤ その他

b 広く国民の公衆衛生の向上を目的とした使用について

① 研究開発

② 検査試薬

③ 製薬

④ 疫学調査

⑤ その他

o その他の目的のための使用について

IH 使用する血液

① 検査等により不適合となつた血液

② 期限切れ血液

③ 検査用検体残余血液

④ 白血球除去フィルター内残余血液

⑤ 保管年限 (11年 )を越えた保管検体

⑥ 血液製剤としての規格に適合する血液

⑦ 研究開発等を目的とした採血によって得られた血液

IV 使用者について

① 日本赤十字社

② 公的機関 (国立研究機関等)

③ 大学等の非営利機関

④ 民間企業

⑤ その他

V 献血者への説明と同意について

VI 血液の譲渡手続きについて

① 譲渡量に応した手続きについて

② 有償・無償のあり方、費用負担等について

VH 使用量について

① 需給との関係について

VI H その他

① 個人情報の扱いについて

② 疫学調査の実施に係る指針について
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資料5二 5

血液事業の広域運営体制について

平成22年 12月 28日

+
日本赤十字社

||■卒|ツ事‐芋1導I事1岬1●肇ⅢI
「安全な血液製剤の安定供給の確保等1主関する法律」等

に基づく事業運営体制の構築

(1)安全対策の充実

(2)血液製剤の安定供給

(3)事業の効率化

(4)健全な経営基盤の確立

+ 日本赤十宇社

口事業規模 (採血口供給量)の小さい血液セジター
における困難な在庫管理

・少子高齢化、地域間格差が懸念される中での
安定的な献血者確保の必要性

口県境に位置する医療機関への対応、迅速な
供給体制の整備の必要性

ヨ地域格差
地域的条件等に起因する血液センターの
財政格差の是正

口資金の分散保有
各血液センタニで分散して保有している資金を
一元管理し、効率的な財務活1動を実施



+早彎till +辮撒

広口事業連営漏1検討0経緯■■ IⅢⅢⅢ,11「
2血液事業の運営の合理化、効率化・平成2年

'平成2年

～平成7年

・平成3年  ・

『今後の血液事業への取組みに当たり留意すべき事項』
(厚生省薬務局通知)内容:血液事業の体制整備の見直し

日赤内部での各種検討

『血液事業に関する調査結果に基づく勧告について』
(厚生省薬務局通知)

・平成5年   同一都道府県内における血液センターの経営一体化の開始
～平成14年

・平成6年 ～ 同一都道府県内における検査・製剤業務集約化の開始

・平成11年  県境を越ぇた血液センターの同業務集約花の開始
～現在 (検査実施センター loセンター 製造実施センター27センター)

*nsm:.1

岸|=1者通知抜粋(平成|二年1青:1畠‐)
,      :::|      |||●  1■

車液事業の体制整備の見直しについて

採血く製造、供給の各機能IF即 した効率的、合理的な

組織形態の構築

みられる。

の 、都道
府県の協力・支援の下に広域的な採血・供給計画の策定を
行わせるなど、採血`供給業務にかかる管理機能の充実・
強化を図ること。」

+霊義古争

①業務:広域需給管理
地方(ブロック)を一つの単位とする広域的な
需給管理            ‐

②経営:事業運営のブロック化と資金の一元管理
事業計画等をブロック単位で策定
本部が資金を一元管理する制度の導入

③組織:本社直轄のブロック血液センター設置
ブロック単位による事業の円滑な運営



広域需給管理体制めイ→ 1歯 |

+1螢嗽驚

・都道府県単位の運営からブロック単位の運営ヘ

・ブロツク単位の事業計画の策定と予算編成

・血液センター保有資金の全国―元管理

・ブロック内の経理・用度業務の集約

+早鸞till

+早彎1111

県:境を越えた需給管1理|の1事例

小規模血液センターの赤血球在庫推移について(H19.6～ H21,6)

―-1県 で需給管理していた場合(H196～ H20.5)

一一大規模センターに製剤業務集約後の場合(H2o6～ H216)

遷口郵知索ライン

議 イン

本蔀によ,誓事:=督 く3レ 事業許歯の象議:キ豊あ養ィギ

プロック血液センタ‐は、
塾ヨ血液センターの事業計画
IF基づき、プロツク全体の

議穏:季蛋聴諸
枷ミ

地域Ⅲ液ヤジタ■は

ま         iL
に参画

独立採算制の廃止



+繭士幾

収入の送金

舎
じ

運営資金の送金

* ns.n*=.*

‐ rll午|

⑥広島

⑦福岡

薬事法等に基づく血液
センターの監督

ブロツク内血液Cの指導、調整

②宮城

経理・用度業務の集約

献車推進・
指導

(本 社直轄 )

一
一

プロツク血液セ

①北海道

ハ

③東京
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平成 22年度第 3回血液事業部会
営委員会提出資料

平成 22 年 11 月 24 日

薬 事 ・食 品衛 生 審 議 会

血液事業部会運営委員会

提  出  用 = 資  料

血小板製剤に対する感染性因子低減化 (不活化)技術の導入準備について

―① 10単位血小板製剤の品質に及ぼすリボフラビン法処理の影響―

目的

前回、リボフラビン法で処理した血小板の活性化による品質の低下について報告したが、

我が国においては血小板製剤出荷本数の 8害 1以上を10単位血小板製剤が占めているこ

とから、感染性因子低減化血小板製剤を実用化するためには、低減化処理した 10単位製

剤の品質低下を出来る限り抑制する必要がある。そこで、リボフラビン法処理に最適な 10

単位製剤の条件について確認試験を実施した。

実験方法

製剤容量、血小板濃度、血小板総数を 10単位製剤の規格 (血小板数 12× 10・ 個以上、

製剤容量 :200± 40mし)の範囲内で様々に変化させた検体 (nこ 15)を 調製し、リボフラビン法

処理直後から5日 目まで試験した。ただし、下限容量はリボフラビン法の下限である170mL

とした。

なお、リボフラビン法処理は、実際の製造を考慮して、採血の翌日(ただし、採血後 22

時間以内)に実施した。

3測定項目

pH(22℃ )、 二酸化炭素分圧 (pC 02)、 酸素分圧 (p02)、 グルコース濃度、乳酸濃度、平

均血小板容積 (MPV)、 低張液ショック応答 (%HSR)、 PACl結合率、スワリングスコア

4結果及び考察

結果を図 1、 図 2に示す。

処理後 3日 目(採血後 4日 日)までは多くの測定項目で良好な値を示した。それ以降は

品質が低下する傾向を示したが、処理後 5日 目(採血後 6日 日)の検体でも、血小板保存
の指標とされるpH6 4よ り高い pHが保持されていた(図 1)。

一方、低減化した血小板製剤の容量、血小板濃度、血小板総数を指標として品質の変

化を比較したところ、血漿量の少ない検体ほど品質が低下する傾向がいくつかの測定項目

で認められた(図 2)。 この傾向は、血小板濃度や総血小板数では認められなかった。

以上より、リボフラビン法を 10単位製剤に導入する際は、血漿量を多めに設定すること

により品質の低下が抑制され、現状の製剤と同じ有効期間(採血後 4日 間)を 十分に確保

できるものと考えられた。

|.腱

図 1 低減化処理後の血小板の品質

80。

+rtrr ;0
+|tt|Ln r ;

対照群 in=3

低減化群 :n=15

dayl:処理当日 (採血後 2日 目)
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「
副
ヨ

①pII

②平均血小板容積 (MPv)

図2 低減化処理後の血小板の品質に及ぼす製剤容量、血小板濃度t総血小板数の影響
(図 1の低減化群 (n=15)を 製剤容量、血小板濃度、血小板総数により23群に分けてプロット)
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未処理 (刺 激無)

未処理 (抗 CD3抗 体 )

来処理 (抗 CD3抗 体ノ抗CD28抗体 )

血小板襲用に対する感彙性因子低減化血小板の臨床試験の概婆

PC―PASⅢ 32± 1‐ 8

PC―PRT― PASⅢ :25± 20

血小板製剤         |

監兼機目柔嬌颯
化処理済血小板製剤

彗讐』番翼懲彗襲i淵撫:鵬rt蔵鳳r…lEin“ )

x線 照射 (刺 激無)

X線照射 (抗 C D3抗 体 )

X線熙射 (抗CD31i体 /抗 CD28抗 体 )

M r3sOl処 理 (力l激無)

M■ 3SOI処 理 (抗 C03抗 体 )

M"asOI処 理 (抗CD3抗 体/抗CD28抗体 )

Responder contrOl ll

MLR(未 処理 )

Mし R(X線照射 )

M LR(Mけ aso交&理 )

図 32抗 CD抗体刺激による白血球の増殖
吸光度

吸光度

図 33同種白血球刺激による白血球の増殖(MLR)
【略号】
PC
PRT― Pc
PAS
C:

CCI
CTCAE

抗 CD抗体 in=15

リボフラビン法 アモトサレン法
儡床試 験 る MIRACLE SPRINT HOVON 82

試験実施国 フランス
ケランダ・英国・フランス

スウエーデン 米国 オランダ

Ca門

`ian BCTネ
土 Cerusll -;;;I------

試験デザイン
非盲検、ランダム化、

並行群間非劣性比較試験

二重盲検、

ランダム化比較試験

二重盲検、ランダム化、

非劣性並行群間試験

罪晋蔭1■ラジ畑  [「

~~~T

非劣性比較試験

PC製造方法
成分採血/パフィーコート由来

フヽィーコート由来Pc 文分採血由来PC /i2{-:-l'E*pc

ёё函 吊
「

c124hr「 面面駅頭
・

赤血球輸血単位数、PC輸血7
応状態出現率及びPC輸 血間
隔

WHOク レート2出 Il l平

副次エンドポイント

血小板輸血回数 (/患 者 )

赤血球輸血回数

不応状態の徴候

WHOグ レード3,4出 血率、

WHOグレード2出血 日数、

CC1l hr、 CC124hr、

血小板輸血間隔、血小板輸血

回数、赤血球輸血回数等

。C輸血の必要量、PC輸血間
澪及び輸血副作用

エンドポイントのギI定
に使用した基準

DTCAE Ver3
WHO出 血グレ ″HO出血グレード

OTCAE

非劣性の確認条件

HК 処理PCの CC11卜′十ワ1はか
未処理Pcの CC1lhr平 均値から
その20%を減じた値を下回ら
ないこと

グレード2の 出血をきたした全
患者の割合に関して事前に設
定した非劣性限界値を125%
として検定し、p<O o5で あるこ

グレード3又は4の 出血をきたし
た全患者の割合に関して事前
に設定した非劣性限界値を
フ%と して検定し、。くo o5で あ

均値がPC―血漿群のCCLh`よ り

"%未
満である場合

対照群

被験者数

(人 )  被験群

DC― 血漿 58(解 析対象 54) PC―PASi5,

(対照群の-8flは 10o%血 漿)

'C―血 ,マ 解析対象327

PC 60(解 析対象 PRT― Pci52 PRT― PC解析対象318 。C―PASlll群 94
DC―PRT― PASコ群 :85

つC輸 血期間
ランタム化時をOBとし、最長
28日 間

最長56日 、これに28日 の観察
期間を加え、1サ イクルとした

28日 の輸血期間に、7日 間の
調査期間を加えた

最長 42日 間

つC輸 血回数 (回 ) PRT処理群 303

対象群 286

PRT処理群 390

対象群 2041

PRT処理群 2678

Pc―血漿群 357

いC―PASlll群 381

PC保存条件
100%血 漿 血漿 PAS=3505

蠅 2二JttppO/6血漿)

血漿PAS=356r~‐
(対照群は 1000/。 血漿 )

血ちえIPAS=3565
PC―血漿群を除く)

平均PC輸血Fen隔

対募群 230=148日
PRT処理群 216■ 169日

(p=02903)

対象群 34■ 121日

PRT処理群 30■ 123日

対象群■48~~~~~~~~~
DRT処 理群119日

(Dく o ool)

〕C―血漿群
り

81± 47

'C―
PASlll群

1):77=44

'C―
PRT―PASIll群 つ

:61± 47
1`取

`じ

処理PCの CCI

(被 検群vs対照群 )

3C1 lhr

CC1 24hr 162vs10070
3100± 5 400vs14 900■ 6200
400■ 5 500vs10 600■ 71∞

11 loovs16000

6,700vslo loo

11400■ 5,300vs17 100=730(

790o■ 5,300vs1 2.800± 7800

出血状況の解析

クレード2～ 4の出血はPRT群
で12例 (グ レード4は2例 )、 対
照群で7例 (グ レード4は 1例 )を

認めたが、本試験ではデータ
が不十分であったことからt出
血リスクについての結論は示
さないこととされた

事象の発生率は、PRT群 、対
照群FRHで有意差を認めなかつ

回群間でクレード2の 出血比犀
に有意差を認めなかった。
両群間でグレード34の 出血比
率に有意差を認めなかった

PC PRT― PASЩ群は他の2群
と比較するとき、出血発生件数
及びグレード2以上の出血発生
件数が有意に高かった(pく
0034)

結 論

脱ピ[|ざ轟:%ξttζ EC
小板及び赤血球の使用量に
意な群間差は見られなかっ

血

有

た

血小板減少症患者における支
持療法の効果は、従来の血小
版製剤と同等であつた

輸血後の血小板増加数が少た
く、輸血間隔が短かったが、グ
レード2の出血発生率は等し
かった

PRT― PASllは輸血効果に関
連する全エンドポイントで劣性
を示した

論 文
Transfusbn 20101 50 2362-

2375 31ood 2003 101:2426-2433 割ood 2004 10411534-1541 づnt u Haemat 2010150209-
217

4士



Meta-analysis of the randomized controlled'triats of the hemostatic
efiicacy and capacity of pathogen-reduced platelets

BACKGROUND: A recent independently funded randomized controlled
trial (RCT; Br J Haematol 2010; 150: 2Og - 17) questioned prevailing
opinion conceming the hemostatic capacity of pathogen-reduced
platelets (PLTs). Meta-analysis was used to calculate ihe effeci of
pathogen reduction (PR) of PLTs on hemostatic efficacy and capacity
based on all available data and to investigate possible reasons for the
variation in reported findings.

RESULTS: Studies were statistically homogeneous in all analyses.
Pathogen-reduced PLTs were associated with a significant (p . 0.05)
reduction in 1- and 24-hour posttransfusion corrected count increments
(summary mean difference, 3260; 95% confidence interval [Cl],
2450-4791: and summary mean difference, 3315; 95% Cl, 20274603')
as well as a significant increase in all and in clinically significant
bleeding complications (summary odds ratio [OR], 1.58; 95% Cl,
1.11-2.26; and summary OR, 1.54; 95% Cl, 1.11-2.13). The frequency
of severe bleeding complications did not differ.

CONCLUSION: The results of the recent RCT are not inconsistent with
those of the earlier studies. Introduction of PR technologies in their
curent stage of development would result in an incroase in mild and
moderate (albeit not severe) bleeding complications, which the
transfusion-medicine community must explicitly toleraie to reap the
benefits from PR.

感染性因子低減化血小板製剤の止血効果と能力に関する無作為
化比較臨床試験のメタアナリシス (仮訳 )

背景 :最近の独 自の資金に■る無作為化対照臨床試験 (RC丁 :

Br」 Haemato12010:150:209‐ 17)は 、感染性因子低減化血小板

(PLTs)の 上血能力に関して広く受け入れられている意見に疑
間を呈した。利用可能なすべてのデータに基づき、感染性因子
低減化 (PR)が及ぼす血小板 (PLtts)の 止血効果と能力への
影響を評価し、論文間で結果が変動する要因について検討する
ため、メタアナリシスにより分析した。

結果 :各報告の結果はすべての分析で統計的に一様であつた。
感染性因子低減化 PLttsの 輸血後 1及 び24時間の補正血小板増
加数は有意(pく 0.05)な 減少(summaⅣ 品6an difference,326Q95%
conldence interval lCll, 2450-4791: and summary mean difFerence,

3315;95%Cl,2027-4603)を 示したのと同様に、全ての及び臨床的
に暮味のある (軽～中等度 )出 血性合併症も有意に増加僣しmma町
odds ralo[ORl,158;95%Cl,1_11-2_26;and sし 甲mary OR,154;95%
Cl,1_11-213)し た。重篤な出血性合併症の頻度に差は認められな
かつた。

結論 :最近の RCTの 結果は、以前の研究のものと矛盾していな
い。現在発展段階にある PR技術の導入は、軽度および中等度

(重篤ではないが )の 出血性合併症の増加をもたらすため、輸
血医療コミユニテ イは PRか らの恩恵を享受するためには、こ
のことを容認′しなければならない。
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血小板製剤への感染性因子低減化技術の適用に関する市販後調査及び観察研究の報告

tr■ 名 (国 名 )

イタリアスベイン
ベルギー ノルウェー

ドイツ

スペインベルギー
フランス

フランス
(レ ユニオン島)

ベルギー フランス
(ア ルザス)

ノルウェー

圧減化技術名 アモトサレン法 アモトサレン法 アモトサレン法 アモトサレン法 アモトサレン法 アモトサ レン法

1試験デザイン 単一コホート研究
(ヘモビジランス)

ヘモビジランス 後向き観察試験 後向き観察試験 後向き観察試験 前向き観察試験

1試験 目的
アモトサレン法で処理した
つCの安全性確認

アモトサレン法で処理した
DCの安全性確認

アモトサレン法で処理した
PCの安全性確認

アモトサレン法で処理した
DCの有効性確認

PAS保存アモトサレン法処
理PCの有効性確認

10名 の化学療法中の急性
白血病患者における血小
版輸血の治療効果確認

実施期間 200632∞73
対照 200112111139
〕RT―PCi2003 1-200610

I期 :2003120042

n期 2005920066

対照

性別 (M/F)

年齢

― ―

~

一

I期 2050 ■期 :1678
‐
―

_

lll期 2069

I S:1r,1 59%. 3 97y
600■ 178 42 4 !24 

'tl

一

I S tvl 60%. ( l-99y

PC保存   対照

条件    PRTや C

一

100%asma I ,S IOOt plasma PAS,)

IIS: PAS,

PRT.{^Hpac2)

エンドポイント / WHO出 血グレード

TEGバ ラメーター

PRT処 理群

PRT未 処理群
9200± 41α

(PRT未 処理PC:
25Gy γ線照射 )

塔 論

血のうち、992%に PCに起
因する副作用を認めな
かった

血のうち、993%に PCに起
因する副作用を認めな
かった

血のうち 995%に Pcに起
因する日1作 用を認めな
かった

血のうち、993%に PCに起
因する冨1作 用を認めな
0ヽ った

の有効性に1寺 段の問題は
ない。有書事象の発生率
低下を認めた

とき、PRT処 理PCでは血小
板数、品質の低下がみら
れ、CCll hrで は有意な差を
認めた

論 文
1412-1422 )nline publicataon 766-775

含む     五Sぎ顛あ覇五面ま:｀ こ難磁あれitξ

感染性因子低減化技術導入に係る費用対効果分析の報告 (概要)

論文タイトノι

iconomics of pathogen inactivation
schnology for plat€l6t concentrates in
JaDan

lost-offoctiveness of pathogon
nactivation for platelet tnnsfusion in the
,Iot}|erlands

\ssossmont of tho oconomio valuo of tho
NTERCEPT blood systom in Belgium

The cost-offoctivonoss of pathogen
roduction technology as ass€ssod using a
multipl6 risk roduction model

Transfusion lr'ledicine 2005; l5:it7g-38 Transfusion Medicine 200€; tti: I ?-30 TransfllsiOn 2010 50 2461 2

目 的
想護篭議:准工 _糾

る場 合

牌計
離薫 建ヽ黙雛製鶴 遣襄協賛:見ξ』り場野‖r争おaCERを I新 可夕l12区 猥経済分町ソノトにより カナタでリボフラビン

法により感染性因子低減化処理を施した場合の全血製

lSI謂 液 ワ〕生毀 路 ξ躍 銀 ξデa果

方 法

藁籠ф緋 鉤 馴醜

苫ll'翻l動鼈潮 l露

寝ξ引き38,8円んag力く正味の経費増翻こなると

‐じヒよ観待工存キ (LYG)当 りのnet∞ st(nct
cosυ LYG)で示し、直接及び間捜費用と便益を含む

き
発已酬 剛 毅 撫 まヽ就F

慇 器 籍撃敵犠 l魂認 箋1[盤し、低減化処理費用を合算する。
編 轟 議轍 儒褥 :鵬

羅鰤攣
されること、素な副作用がなヽことを

峯塩滸:麓{記予
鋤脈バイパ節猥けた締群を

価卍 β

シナリオを設定し、導入効果をЮERこょり評

i進珈 〕【;躙護
滋落催奪告讐:L異事鶴品昔島紐霧鯵度脚 li効

す務 :野〕蛹 、観 麟 離まお
%露lII噸 クも考慮する。

合の CEを評 価 す るF剤
を低 減 化 処 理 したと想 定 した場

〆撃lЪζfし

て2007年 を選択同年のデータl=基づき

鰍 [鶉羅鮮 塾X高年
全年齢群を対象とする感度分析(トルネードチャート、
モンテカル0分析)を 行う。

結 果

乳
サレ琺執厳摺響務T雛喜亀

爵磐記 生g3齢蘇 罷ヽ理91丁
スでよY線照

牟誘勇14f艦震亀蔦9ξ

=翌
■環鵬ザ

[=鳳房雨暑量ら群
の力曜平均値は554,ユーロ

輸血用Ⅲ液の安全性対策は、相対的に高額のnet

響
額櫛提群翼:i熱鋤戴£i墓見鰍

躙 刹 晩恩謄婁隷絆1■

:I]足』輝 il縫鮒嬌暫講監稔轟

穏 真9賃ワ禦欄『 与毬鑑 詰 麗 言f:ξ
「

:t万
-336万 ユーロ、1/100o回 輸血では223万 ユーロ
(■ 2450万 円 )に改善される。感染リスクは 1/1 11Kl

B理聖夢勝ら鐵 壕墾;3こ霧上
サレン導入

身近lえ電縄鷲査貯感染リスク、適応、患煮年

晟鶏詭範殿 奪踏響纂了ど辱
1/10741/1697・ 1/1791回 輸血であった。

現●の感来症スクリーニング検査費用は

“

ドルアドナー
である。
低減化推定処理費用は ,00ド ル/回 。
PRT導入により 感染リスクは 細菌では現状の
1/50r1/235～ 250万 回輸血)HBvは 1/10(1/153万 回輸
血)に 減少すると推定された。
PRT―W8における:CERは 、1276万 ドルね ALY(■ l o2

億円 )となつた。この金額は低年齢群では平均より少な
く 高年齢群では多くなつた。
PRT― PCにおける10[Rは 、1423万 ドル/OALY(■ 114

億円 )と なつた。質調整平均獲得余命は 11分/患 者で
あつた。

感度分rrの 結果、PRT WBで は細菌感染が、PRTやC

霧 製 】島皇需躍∬

亡者数が最も影響が大きぃ要素

結 論
:  靱
万円)/OAヒ Yの S/D血漿、8611万 ドル (■ 68億円)/OALY

'IICV NAT(フ
ランス )力 t411当 する。

鐘:毬躙 騨号こ

野鋤
て国際的にも許容:新鯉 燿

きなよT待
した便益が損なわ

午
る可能性が否定で

曇]颯鱗鶴癬階
PК :十 Ct工 IA皿 /製造万法によつてCEが異なつてくる
(OALY:成分採血4buttC∝ tPC>成 分採血

"は
s_

1■ PC)。

本 研■ 結 果 か ら、患 者 の 年 齢 及 び 身 体 の 状 況 がPRT

2R計]籠覇鷺療現界酔錯筈鵡 ま
段る。
輸血用血液の安全性向上への取組みという点で、cE
分析を通じてPRTに係る政策決定の情報を得ることがで
きる。

対効果l   i こ の値が 定の値朗 ヽければ導入は効率的諄 価できる。I Юm=椰
ぢ

,にPII経済的評価を行2甲、鮮壁キ?型奎を数値化するために使用される方法。単に生存期間の延長を論じるのではなく、生活のゆ Dを表す効用値としてスヨァ
甦 群 :f奮

年薮ど落げ香1縫翼儡 に詳為ひ信「
荻首ブま製 羅ぶ ■蹴 謬 憮 亀 f描 詭 として計測す&

LYGこた ヽaβ Q「きな朧 牽声
な健康状態

ЮEゅ単位。Net cost/LYCと は、一年の余命を延長させるのに必要な費用をいう。  1。                蟹番号挙ラミ:J二む罰 髄1li~口
¬Ю円とした。



甲布につき、FDAの ア解済み。

わが国における感染性因子低減化技術により生じる使益
について (要約)

東京医科歯科大学大学院
医歯学総合研究科 環境社会医歯学系専攻
医療政策学講座 政策科学分野
河原 和夫

方法

輸血用血液製斉1に 感染性因子低減化工程を加えた時にいかなる費用便益を生じるかにつ
いて、感染性因子低減化技術が確立している血小板製剤を含むすべての輸血用ml液 製剤に
よる感染を想定した。
経済計纂は、疾病や障害を有する者の生存期間を無価値的に捉えたり結果が感覚として

わかりにくい QAI∬ (Quabty Adlusted Life nar)で はなく、具体的な金額により便益を算定
した。
保管検体で陽性が確認された過去約 10年 間の感染性菌子の件数から1年 当たりの予想さ

れる感染事例を算定し、感染が成立した場合の予後の推移等をもとに「直接医療費」「体業
損失」および 「早世による遺失利益」を求めることにより便益を算定した。HBV、 HCV、
HIV、 細菌感染、ヒトパルボウイルス B19、 HEVが対象感染性因子である。

結果

平均的勤労者 (平均年齢 411歳、年収 20■ 5千円)をモデルとすると感染性因子低減化

i:::[:]::|こ

i骨 覺T)|:]::こ IT(曽
j』
itゝ址 、::[::ぎ角illワ キ

「

[よ:i鶴 5'`:そ♀
:::

考察
わが国では HBV感染者が多いが、これは 「直接医療費」と「休業損失」の大半が HBV

を原因としていることにも表れている。成人のHBV感染の場合、慢性化 しにくいことから

乱 l鏡 繁 穐 糧 甥 李1留 |セ後 Zi編 螂 箕 雲tttttI嵩 理だ轟 島
影響は少ないものとなった。HIVに つ

|ヽ ても同様である。他の感染性因子による感染が考
えられる事例について )ヽ数が少なく慢性化しないものが多いことから便益は小額になった
ものと考えられる。

まとめ

本稿では新興・再興感染症の流行の問題を考慮していない。いかなる感染症まで対象を
広げて経済計算を行 うべきか、そして血液の検査や製造工程にどの程度の経済資源を投入
すべきかについても議論が必要であろう。

Current FDA ConsideFat10ns

on Pathogen Reduction

Jaro Vostal, MD, phD

Jay Epstein, MD
Center for Biologics Evaluation and Research

U,S, Food and Drug Administration (FDA)

September 2010

€fi1:?*, FDAOiBfirr"

Merits of the Current Approach of Donor
Screening and Testing

Advantaqes
. No toxicity issues for recipients of products. Detection is specific for particular agents. New methods can be developed for novel and emerging

pathogens

Disadvantages
. For certain pathogens detection is not 100% successful

- Bacteria

- Protozoa

- Viral (window period)
. Development of detection methods for novel and

emerging pathogens would be delaved due to lack of
knowledge about the pathogen

. Additional tests for emerging pathogens increase cost



>TRfrar.

Merits of Pathogen Reduction Technology as
an Alternative to Donor Screening and Testing

Advantaqes
. Shown effective against many organisms including some

emerging pathogens
. May prevent GVHD and other wbc related adverse events

DisadvantLoes
. May not be effective against all organisms. Mqy not be 100% effective even against sensitive

pathogens
. Current technologies are not applicable to all types of

transfusion products
. May have toxicity due to residual compounds. May damage the transfusion product
. May lead to alloimmunization by neoantigens. May cause unexpected adverse events

配布につき FD人のア解済み。

Rec6mmendation ofthe HHS Advisory
C6mrnittee on B100d Safety and Availability

(ACBSA)Regarding PathOgen Reductloh

At a meeung in」 anuary 2008 the ACBSA recomm6nded
thatthe Department shouldi

“Adopt as a high p1lo日 ty the urgent devOlolment of safe

and effective pathogen reductiOn technologies for a‖

blood transfusion ProduCtS and implementat10n as they

become ava‖ able"

FDA fully supports the ACBSA recommendaIOn thrOuoh

its evaluation of Pathogen Reduc‖ on Tё Chn。100ies

配布にっき、FDAの ア解済み。

Benefits 9f Pathogen Reduced Products,

OhOuld Outweigh the Risks
Benerlt=

Reduction of Current ltisks:

・HTLヽ/     1/2,993,000

・ HIV 1/2,135,000

Tolerable Risk
Toxici ty, adverse eveuts
slrould be much less

than the expected beuefits
<< 1/96,000

・HCV     1/1,930,000
日ヽ Qゞ /ヽ      1/  350,000

・ HBV     1/ 277,000
・ Sepsis      1/   86,0001  .

RedlictiOn oflfuture risks:

・Emerging pathogCns 1/????'

1)Eder,A F et al TransfusiOn 2009,49:1554‐ 1563

配布につき、FDAの 7解済み.

Detё rrnination ofthe Rlsks Associated

with Pathogen Reduced Components

・  Pre― c‖nical evaluation

O Clinlcal trials in healthy vOlunteers

O PlvOtal evaluatiOn Of efficecy and Safety th「 Ough
c‖ nical trials in transfused patientも

,Prospective,randornizedi blinded C‖ nical trials Of

PR‐ treatё口vs.conVenJonaltranSf白 もion,p10ductも
O Platelets                        ,

・ Red cellも

・ PlaSma



配布につき FOAの ア解済み。 :              配布につき、FDAの 7解済み。

Phase lH CIlnical丁「ials of Pathogen Reduced                  clinical丁
rialS Of PR Platelets in

Red Ce‖ Products                         ,
丁hrombOёytopenic Patients

Cerus S303 and Vitex pen llo O Prospective studies

・ Patients deve10ped antibodies to treated led ce‖ s                             ―Sprint and EЧ rOSprlte trlals(CQruo)

・ Both sponsors voluntarilソ halted their trials                                  ―HOVon 86(Dutch B10od service)
一Mlrasol tttal(Ca‖diah)

・ SuⅣeillance studios On roulne use of PR platelets
l                            tt France and Belgium

Beniamin,RJ,lSBtt Science Series(2006)1,222-226

Efil:r*. raaoTHfiit"

Clinical Endpoints that Reflect Efficacy and
Safety of a Platelet Transfusion Product

. Efficacy

- Transfusion response (corrected count increment,
(ccr)

- Transfusion frequency

- Bleeding Frequency (Grades 2-4)
. Safety

- Adverse events

- Alloimmunization

配布につき、FDAの ア解済み。

Pathogen Reduced Platelets Have Lower

Corrected Countlncrements(CCI)

Clinical Trial Patients in
study

0/O of plasma

storёd Platelets

CCI atl hr

P value

SPRINT l,a ‐310/。 <0.001

HOVONl,b ‐310/. <0:0001

MIRASOL λ, ,31% 0ヽ.0001

1=UVA/psoralen        2=UVB/「 ibonavln         ‐

I飾鮮掛鵞熙識彊lW鼎
`瀾

雛|



SPRINT smdy Control platelets Pathogen reduced
platelets

p

Proportion ofpts
with Grade 2

bleeding

585°/0 575シ6 NS for

lnfenOHty

Days of Grade 2
hla..ti--

0023

% patients with
Grade 2-4
htpp/t;. o

43 0,02

配布につき、FDAの 7解済み。

Hemostatic Efficacy for∪vA/psOralen
(lntercept)丁reated Platelets

HOVON sttldy Control platelets Pathogen

reduced
platelets

% of patients with
Grade 1-3

bleeding

0、034

6lfil:?4. FaAOTHAdt.

Hemostatic Efficacy for UVB/riboflavin
(Mirasol) Treated Platelets

NIIRASOL sfudy Control platelets Pathogen

reduced
platelets

p

% of patients with
Crade 2-4
bleeding

15 NS

17

efir:r*. Fo^A1R#e+,

Adverse Events Reported in the
SPRINT Study

. 898 adverse event types were reported by blinded
observers

. 11 adverse event types were different with statistical
significance...,all went against the treatment arm

' 4 of the 11 were clinically significant Grade 3 and 4
events:
* Hypocalcemia, Syncope, Pneumonitis, Acute

Respiratory Distress Syndrome (ARDS)

Snyder E et al. Transfusion. 2005 Dec;45(12):186a-75

配布につき、FDAの 7解済み。

ARDS Rates in the Treatment vs.Contrё
l

Arms ofthe SPRINtt Study
Snyder E et al Transfuslon 2005 Deci45(12)i1864‐ 75

PrOsbective and b‖ nded eva:lations dり ring the c‖ n;cal tria!

Intersol (PR)
platelets

Control platelets p value

Pajents(N) 318 327

ARDS 5 0 0.03

Fetrospective review of medical charts by a blinded expert panel

lntersol (PR)
platelets

cOntrOl

Platelets

p value

Palents(N) 78 70

Total Acute Lung lniury

(ALI)        ,
19(6tO%) 16(4.9%) 0.60

ARDS 12(3.8%) 5(1.5%) 0.09

ALI、 non‐ARDS 7(2.2%) 1■ (314%) 0.48



&.fi1=2?.Fo^A7 Rfrer.

Can adverse event signals captured in a
prospective, randomized, controlled and

blinded study be evaluated through a
passive adverse reporting study?

France and Belgium have been using pathogen reduced
platelets for several years
Adverse events on transfused patients are reported
through a passive hemovigilance reporting system
Frequency of reporting of adverse events is much lower
than what was reported in SpRINT trial
There is no active control group to identify events
specifically related to pR platelets

6iiit:.*. Fo^o7H,xd|"

Comparison of Adverse Event Reporting in the
SPRINT Trial vs. European Hemovigilance Studies

SPRINT Phase 3 US
study

Osselar et a!・

TransfuSion 2008
Cerus plts 2005‐

2007
Hemovigiilnce

OsSelar et a!. vOx

Sano 2008
Cerys plt,2003・

2005
Hemovig‖ ance

N 2678 31‐ 8 5106 651 7437 1400

%。f ptξ  w■h

any
reaction

99.7 6.4 0.9 3.2

・/● 0,pt wth

reactions

27.0 0.1 0.15 0 0
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Release鸞亀鱚登 Press

報道関係者 各位

平成22年 12月 24日

医薬食品局血液対策課

(担当・内線)課長  三宅 (2900)

企画官 安田 (2901)

(代 表電話)03(5253)1‐ 111

(直 通 電 譜  03(3595)2395
(F A ×)03(3507)9064

フイブリノゲン製剤納入先医療機関の追加調査について

平成 16年 12月 9日 に公表したフィブリノゲン製剤納入先医療機関を対象として、
平成 19年 1¬ 月7日 付で実施した追加調査の結果について、平成22年 ¬2月 10日
までに回収した医療機関からの回答を取りまとめた状況をお知らせいたします。

1 回答状況

(1)追加調査実施期間  平成 19年 11月 7日 ～¬2月 5日 (※ 1)

(ただし、現在も回収中)

(※ 1)(1)の 調査以降、平成 20年 8月 25日 及び平成 21年 1月 16日 にも元患者の

方へのお知らせ状況等について再度調査を行っており、 (3)回答施設数以降はそれ

らの結果を反映したものである。

(2)追加調査対象施設数 医療機関  6,610施 設

(平成¬6年公表施設のうち、所在地等が不明であつた施設を除いた医療機関)

回答施設数

・ 平成 116年 公表時に存続していた5, 397施設のうち、5, 291施設 (98%)
から回答があった。

・ なお、このほか平成¬6年公表時に廃院等していた1.213施設のうち、507
施設から回答があつた。

(2)上記以外に、過去に投与の事実をお知らせしたという記録が残されているが、
では投与の年月は特定できないとする回答があつた医療機関数と元患者数

2 主な調査結果

(1)投与の年月について回答があった医療機関数と元患者数

医療機関数

元患者数

928施 設

13, 699人  (投与年別は別表 )

95施設

3口 2人

1,004施 設 (※ 2)

14,01¬ 人

現在

医療機関数

元患者数

(3)(1)と (2)の合計

医療機関数

元患者数

(3)

(※ 2)厚生労働省ホームページ「c型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ (フ ィブリノゲン

製剤納入先医療機関名の再公表について)」 の公表医療機関等リスト上の該当医療機

関の「備考」欄に、「フィプリノゲン製剤を投与されたことが判明した元患者の方が

いるとの報告あり。」と記載した。

(4)元患者の方への投与の事実のお知らせの状況             ,

お知らせした 8, 105人   (58%)(※ 3)

お知らせしていない 5, 906人  (420/0)

投与後に原疾患等により死亡 1,981人 (14%)

連絡先が不明又は連絡がつかない 2, 753人  (200/● )

肝炎ウイル不検査の結果が陰性 456人  (3%)
今後お知らせする予定である 235人  (2%)
その他 (未記入含む) 48¬ 人 (3%)

14,011人

(※ 3)元患者の方に一人でも投与の事実をお知らせした医療機関は829施設であつた。



(5)診療録等の保管状況

平成 6年以前の診療録等が次のいずれかにより保管されている施設数

(括弧内は調査対象施設数に対する割合 )

2,045施 設 (31%)(※ 4)

(内 訳)(※ 5)

診療録 (カ ルテ)         1,499施 設 (23%)

手術記録あるいは分娩記録     1.579施 設 (24%)

製剤使用簿              135施 設 (2%)
処方箋                142施 設 (2%)
輸液箋あるいは注射指示箋       275施 設 (4%)
レセプ トの写 し            83施 設 (1%)
入院サマリーあるいは退院サマリー   291施 設 (4%)
その他の書類             298施 設 (5%)

(※ 4)平成 16年の調査では「昭和63年 6月 30日 以前にフィプリノゲン製剤を投与し

た記録 (診療録、使用簿など)が保管されていますか。」との設間であつたのに対し、

今回の調査では、「平成6年以前のカルテ等の各種書類が保管されていますか。」と

の設間であつたため、保管していると回答した施設の割合が異なつたものと思われる。

(※ 5)厚生労働省ホームページ「c型肝炎ウイルス検査受診の呼びかけ (フ ィプリノゲン

製剤納入先医療機関名の再公表について)Jの公表医療機関等リスト上の「カルテ等

の有無」欄に、平成 6年以前のカルテ等の記録が一部でも保管されている場合、△印

を付していたが、さらに保管されている記録の保管期間、保管状況等を記載した。

(別 表)

投与の年月について回答があった元患者数の投与年別の内訳

投与年 人数

昭和 39年
40年
41年
42年
43年
44年
45年
46年
47年
48年
49年
50年
51年
52年
53年
54年
55年
56年
57年
58年
59年
60年
6¬ 年

62年
63年

平成 元年

2年

3年

4年

5年

6年

1

1

2

2

1

0人

7人

8人

¬2人

16人
¬8人

19人
22人
25人
34人
48人
47人
67人
88人

127人
198人
322人
431人
565人
960人
484人
718人
371人
914人
673人
203人
149人

91′人

40人
29人
13人

言十 1 3. 699人



①専悧怜 Press Release

平成22年 10月 25日 (月 )

医薬食品局総務課医薬品副作用被害対策室

室長補佐 :信沢  (内線)2717
管理係長 :内 沼  (内線)2718
(直通)03_3595-2400

C型肝炎訴訟の和解について

本日、名古屋地方裁判所において、下記のとおり和解が成立しましたので、お知ら

せします。

平成 20年 1月 以降、同地裁に係属している原告 (患者数 2人 )についての和解。

製剤はフィブリノゲン製剤。

上記の症状の内訳は、肝がん ¬人、無症候性キャリア 1人である。

0講儡 Press Release

報道関係者 各位

平成22年 5月 20日

医薬食品局血液対策課

(担当・内線)課長 亀井 (2900)
1    企画官 光岡 (2901)

課長補佐 難波江 (2905)

(代 表 電 話 )03(5253)1111
(直 通 電 言舌)03(3595)2395
(F  A  X)03(3507)9064

フィブリノゲン製剤納入医療機関への訪間調査の結果について

1 調査の目的

フィブリノゲン製剤の納入が確認されている厚生労働省所管の医療機関に対し、診療録

等の保管状況を確認するとともに、投与事実の確認作業の実態等を把握するため、厚生

労働省職員による訪問調査を実施した。

2.調査期間及び調査対象施設

訪間調査は平成21年 9月 14日 から開始し、同年12月 21日 に終了した。

(参考)
調査対象施設は、以下の15医療機関であつた。

|                 
〇 (独 )国立病院機構病院

○和解等成立人数
※1 ¬606人 仙台医療センター、水戸医療センター、茨城東病院、大阪医療センター、

O新規提訴等人数
※2 1764人  (10月 22日 現在)                              

刀根山医療センター、福山医療センター、善通寺病院、九州がんセンター、

九州医療センター

※1「和解等成立人数」は、今回の和解成立者は含まず、これまでに和解が成立した人数 (患                  ○ 国立高度専門医療センター

者数)で ある。また、調停が成立した4人を含む。

※2「新規提訴等人数」は、救済法施行後に提訴等し、訴状等が国に送                             
国立循環器病センター (現 :(独 )国立循環器病研究センター)

数)で ある。このうち、 1398人は既に和解等が成立している。
達された人数 (患 者                  。 労災病院

青森労災病院、大阪労災病院

○ 社会保険病院

社会保険徳山中央病院、社会保険小倉記念病院

○ 厚生年金病院

大阪厚生年金病院

* なお、平成20年度においては、(独 )国立病院機構の46医療機関に対し、訪間調査

を実施した。



3調査結果

(1)問い合わせに対する対応について

元患者の方及びそのご家族の方(以下「元患者の方等」という。)からの問い合わせに対
しては、15全ての医療機関で保管されている診療録等を精査して白答する等、誠実な対応
がなされていた。

(2)診療録等の保管状況及び精査方法について

15全 ての医療機関で、平成6年 以前の診療録等は保管されていたが、保管方法は個々
の医療機関により異なっていた。そのため、それぞれの医療機関の状況にあわせ、以下の
ような対応がなされていた。

① 15医療機関のうち、ほぼ半数のフ医療機関では、外科、産婦人科等の特定の診療科

婁轟∝ 含ゝだ撃t“雰誦魔:3彿鼈 l
患者の方等の連絡先が判明した場合には、お知らせがなされていた。

これら7医療機関のうち、

|)3医療機関では、診療録が診療科別又は診療年別に保管されていたため、特定の
診療科又は診療年に絞った精査がなされていた。このうち、1医療機関では、診療

録とは別に保管されていた手術記録・分娩記録等があったため、li)の 対応も行つ
ていた。

")4医
療機関では、診療録とは別に保管されていた手術記録・分娩記録等があり、こ

れらの記録の精査がなされていた。
ili)1医療機関では、医師が研究目的で保管していた一部の診療録の精査がなされて

いた。

② 15医療機関のうち、8医療機関では、以下のように診療録等の記録が保管されており、
網羅的な診療録等の記録の精査は行われてぃなかったものの、元患者の方等からの間
い合わせに対しては、医事課等に担当者を置き、必要に応じ医師が直接精査して投与事
実の確認が行えるよう体制がとられていた。

1)4医療機関では、撃万冊もの診療録が患者ごとに一括して管理され (―患者―カル
テ)、 かつ、手術記録、分娩記録等も診療録に綴じ込まれ保管されていた。

il)2医 療機関では、診療録が診療科又は診療年別に管理されていた。
ill)2医 療機関では、診療録が患者ごとに一括して管理されていたものの、診療録とは

別に手術記録・分娩記録等が保管されていた。

(3)訪間調査対象医療機関の投与のお知らせ状況にういて
15医療機関のうち、11医療機関で合計510名のフィブリノゲン製剤の投与事実が確認

されており、元患者の方等へのお知らせ状況は以下のとおりであらた(平成22年 4月 27日

時点)。

4.今後の対応

今般の訪問調査の結果を踏まえて、以下の対応を行うこととする。        |

(1)全てのフィブリノゲン製剤納入医療機関に対して、今般の訪問調査の結果を情報提
供し、投与事実の確認のための参考としていただくとともに、特に以下のことを依頼する。

① 今般の訪間調査では、診療録とは別に保管されている手術記録等を精査することに
より投与の事実が確認された事例が確認されていることから、診療録とは別に保管さ
れている手術記録等の有無について改めて確認いただき、確認された場合は、ラィプリ
ノゲン製剤の投与の事実の有無を確認していただくこと8        1
あわせて、投与の事実が確認され:元患者の方等の連絡先が判明した場合には、

お知らせしていただくこと。

② 引き続き、診療録等の保管や元患者の方等からの問い合わせに対して誠実に対応で
きるよう、院内での体制整備を図っていただくこと。

(2)肝 炎対策基本法が施行されたことも踏まえ、改めて、ウイルス性肝炎の検査について、
広く国民に呼びかける。

(3)厚生労働省のホームページ上で提供している医療機関での診療録等の保管状況等
に関する情報を継寧的に更新することにより、引き続き、国民に最新の情報をお知らせ
する。
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〇諦麒 Press Release

平成22年 10月 27日

医薬食品局血液対策課

(担当・内線)企画官 安田 (2901)

課長補佐 難波江(2905)
(代 ,表 環尋言舌)03(5253)¬ 111

(直 通 電 言舌) 03(3595)2395
(F  A  X)03(3507)9064

報道関係者 各位

平成 22年度フィブリノゲン製剤納入先医療機関訪間調査について

1 趣旨

フィブリノゲン製剤の納入が確認されている厚生労働省所管の医療機関及

び国立大学法人の医療機関に対し、診療録等の保管状況を確認するとともに、

投与事実の確認作業の実態等を把握するため、今年度は、以下の要領で訪問

調査を実施する。

2 調査対象施設

フィブリノゲン製剤の納入実績等を踏まえて選定した34医療機関

(別添参照)

3 調査のスケジュール

年度内を目途に訪間調査の結果をとりまとめ、公表を行う予定。

(参考)

フィプリノゲン製剤の納入が確認されている厚生労働省所管の医療機関への訪間調査は、平成20

年度に46病院、平成21年度に15病院実施済みである。

(別 添)

○調査対象施設

1.(独)国立病院機構病院

(¬ )北海道がんセンター

(2)函館病院

(3)高崎総合医療センター

(4)西埼玉中央病院

(5)名古屋医療センター

(6)京都医療センター

(7)神戸医療センター

(8)姫路医療センター

(9)兵庫青野原病院

(10)呉医療センター

(¬ ¬)都城病院

3.

(独)国立高度専門医療研究センタニ

(1)国立がん研究センター中央病院

(2)国立国際医療研究センター病院

労災病院

(1)中部労災病院

(2)神戸労災病院

(3)中 国労災病院

(4)山口労災病院



社会保険病院

(1)札幌社会保険総合病院

(2)北海道社会保険病院

(3)社会保険船橋中央病院

(4)社会保険中央総合病院

(5)社会保険京都病院

(6)社会保険神戸中央病院

(フ )社会保険下関厚生病院

(8)佐賀社会保険病院

(9)社会保険宮崎江南病院

5 国立大学附属病院

(1)東京医科歯科大学医学部附属病院

(2)東京大学医学部附属病院

(3)東京大学医科学研究所附属病院

(4)神戸大学医学部附属病院

(5)山 口大学医学部附属病院

(6)佐賀大学医学部附属病院

(7)宮崎大学医学部附属病院

(8)鹿児島大学病院


