
薬事・食品衛生審議会  

平成17年度第1回血液事業部会安全技術調査会  

議事次第  

日時：平成17年10月 2 0 日（木）  
10：0 0 ノ～12：0 0  

場所： 霞が関東京合舘  
「シルバースタールーム」  

議題：   

1 議事要旨の確認   

2 輸血用血液製剤に係る受血者への HEV感染防止対策につい  

て   

3  我が国におけるウエストナイルウイルス感染発生時の献血者  

への対応について   

4  人胎盤由来製剤使用者に係る問診時の対応について   

5 血液製剤に係る報告事項について   

6  その他  

配付資料：   

資 料 A 平成16年度第3回血液事業部会安全技術調査会議  
事要旨（案）   

資料B－1 輸血用血液製剤に係る受血者への HEV感染防止対  
策について（案）   

資料B－2 HEV－NAT陽性献血者の状況   
資 料 C 我が国におけるウエストナイルウイルス感染発生時  

の献血者への対応（案）   

資 料 D プラセンタエキス注射剤の使用者に係る問診時の対  
応について（案）   

資料E－1 供血者からの遡及調査の進捗状況について   

資料E－2 血書夜製剤に関する報告事項について   



筆料A  
平成16年度第3回血液事業部会安全技術調査会議事要旨（案）   

日 時：平成16年12月17日（金）10：00～12：00  
場 所：東海大学校友会館「阿蘇の間」  

出席者：岩本座長、  
今井、岡田、菊地、杉浦、半田、比留間、前田、三代、水落、山口（－）、  

山口（照）各委員  

（事務局）  

金井血液対策課長、平山安全対策課長、中山課長補佐、佐藤課長補佐、他   

議題：   

1 議事要旨の確認   

2 血液製剤等に係る遡及調査ガイドラインについて   

3 血液製剤に係る報告事項について   

4 その他   

（審議概要）  

議題1について  

議事要旨に関する意見については、事務局まで連絡することとされた。  

議題2について  

事務局の説明の後、以下の意見があった。  

○輸血前のHBV検査について、現在認可を受けて市販されている試薬  

であれば構わないということだが、HBs抗原の検出試薬が感度にロ  

グ2ぐらいの開きがあるということを考慮しなくてよいか。  

○感染症検査の運用や患者に対するインフォームド■コンセントのとり  

方を具体的にQ＆Aに書いてほしい。  

○輸血の保管料等の保険面での整備の配慮があるのか。  
○感染症発生頻度をQ＆Aに具体的に示してほしい。  

○保管検体の方をもう少し重視するマニュアルを作って欲しい。  
○輸血前の検査は必要がないだけでなく、それ以上にやること自体が害  

悪だろうと思う。今の術前の検査の結果で2群に分ける方法は、実際  

に起こる輸血による感染の評価を科学的にしないことに結び付いてし  

まうので、術前の検体保管だけでよいと思う。  
○ガイドラインを基本にするが、やはり最終的には医療機関が判断す  

べきだということを、国としても明確化した方がいいのではないか。  

○期間の記載については、すべて2年ぐらい最低保管することに変えて  

欲しい。  

これらの議論を踏まえ、再度委員から意見をもらい調整したものについて   

パブリックコメント等を求めることとなった。   



議題3について   

事務局からの説明の後、日本赤十字社より報告があり、その後以下の意見   
があった。  

○人胎盤製剤使用者が個人輸入の場合は、使用している意識なく使ってい  
る可能性がある。  

OHEVの関係でALTの基準を下げる必要性については、献血血液の減  
少とメリットを考慮する必要がある。  

以上   



資料B－1  
平成17年10月 20日  

輸血用血液製剤に係る受血者へのHEV感染防止対策について（案）  

1 現状  

ALT高値の献血者の HEV感染率が高い北海道において、試行的   

に、①豚、猪、鹿（動物種不明を含む）の生肉・生レバー の喫食歴   

を問診するとともに、②研究の一環と して道内の全献血者の NAT   

を実施してきた結果、平成17年1～8月までにHEV－NAT陽性が16   

例みられたが、問診で確認されていたのはl例のみであった。なお、   

その後の調査で計5例に該当する喫食歴が疑われた。  

2 今後の対策  

（1）NAT及び感染範囲に係る調査の実施  

HEV－NATについては、引き続き、北海道の献血者で全例実施  

するほか、感染の広がりをより正確に確認するため、まずはHEV  

抗体検査を全国の基幹センターで1，000～l，500検体程度無作為に  

実施する。この際、献血者に対しては HEV抗体検査の実施の趣  

旨を十分に説明する必要がある。  

また、抗体陽性率の高い地区においては適宜 NATを実施し、  

今後のNAT拡大の必要性を検討する。  

（2）問診の強化  

HEV－NAT陽性者16例に対する喫食歴の調査結果から、動物種   

やレバーの加熱の有無にかかわらず、「生肉（生焼けを含む）、  

レバー、ホルモンの喫食歴を有する者」が回答者10例全例に確  

認できた。  

このような結果から、北海道の献血受付時の予診において、研   

究的に質問内容を拡大して「過去 3か月以内の生肉（生焼けを含   

む）、レバー、ホルモンの喫食歴」を聴取し、該当する場合は詳   

細な調査を試行し、その結果を踏まえて、より効果的な問診を実   

施するための検討を行う。  

なお、現在、受付時に口頭で確認しているが、紙に書かれた質  

問用紙を示して聴取するなど、より的確に確認する。  

（3）HEVのスクリーニング法の開発等  

平成17年度厚生労働科学特別研究費補助金等により、現在、   

使用している自家製の抗体及び NAT試薬の標準化を進めると と  
もに、NATの迅速な実施のため、機械化・自動化に向けて取り組  

む。   







資料C  
平成17年10月 20 日  

我が国におけるウエストナイルウイルス感染発生時の献血者への対  

応（案）  

1 基本的考え方  

（1）ウエストナイルウイルス感染による人の健康影響について  

ウエストナイルウイルス感染者の 20％が発症し、感染者の1  

％が脳炎、髄膜炎等重篤になり、重篤者の3～15％が死亡する  

といわれている（死亡率は感染者の 0．1％程度）。  

（2）ウエストナイルウイルスの感染経路について  

ウエストナイルウイルスに感染していると考えられる感染媒  

体は、蚊、鳥、動物※及び人である。  

これらの感染媒体は、感染源となる蚊から直接又は鳥や動物  

から蚊を媒介して間接的に感染するという経路が考えられてい  

るほか、鳥や動物では感染実験の結果、食物連鎖を介した直接  

的な感染も示唆されている（別紙1参照）。  

※ 今年度は馬、イヌ、リスの感染例が報告されているが、これが  

感染媒体となり、蚊を媒介して間接的に感染するか否かは不明。  

（3）ウエストナイルウイルスの感染の広がりの考え方について  

ウエストナイルウイルスが渡り鳥を介して全世界に拡大して  

いると考えられており、我が国の近隣ではシベリアまで感染鳥  

が確認されている。  

しかし、渡り鳥のシベリアからの渡来は秋となり、蚊のいな  

い冬期を挟んで春に戻ると考えられることや東南アジアでの感  

染鳥の報告がないことから、現時点では渡り鳥による感染の可  

能性は少ないと考えられ、また、渡り鳥の行動範囲については   

、現在調査していることから、調査結果を待って対応方策を検  

討する。  

このような状況の下、我が国で感染が確認された場合の対応  

方策については、渡り鳥を除く感染媒体（人、蚊、野鳥）ごと  

に検討する（別紙2参照）。  

なお、蚊の行動範囲を半径数km、カラス、スズメ等の野鳥の  

行動範囲を半径10kmと して考える。  

2 感染が確認された媒体の種類と対応について  

感染媒体ごとの感染源を想定し、献血者の渡航歴、居住地域等   

による制限及びN A Tの実施を組み合わせた対応を実施する。  

なお、これらの対応については、あくまでも原則として示すも   



のであって、実際には発生地域や季節によって献血制限の範囲や  

期間、NATの実施範囲が異なることに留意する必要がある。  

（1）人  

ア  WNV流行地から帰国後4週間以内の渡航者  

① 海外の感染源によって感染（国内の周囲への伝播がない  

ことを想定）  

② 献血制限の範囲：渡航者本人  
③ 制限期間：感染確認後120 日まで  

④ NAT：実施の必要なし   

イ 港湾又は空港近隣で働いている、又は居住している人（感  
染源が外来蚊又は輸入された動物である場合）  

① 感染源は外来蚊又は輸入された動物  

② 献血制限の範囲  
感染が疑われた場所から半径数km以内及び接する市区  

町村に居住している方  

③ 制限期間  
蚊のいなくなる時期から4週後（11月頃を目安）まで  

④ NAT：実施の必要性なし  
り 上記以外の人  

※ 既に感染が拡大していることを示唆しており、最も感染  

リスクが高いと考えられる。  

① 国内の感染源によって感染  

② 献血制限の範囲：感染が確認された人の行動範囲＋半径  
10数km以内及び接する市区町村に居住している方  

③ 制限期間  
蚊のいなくなる時期から4週後（11月頃を目安）まで  

④ NAT：感染が確認された人が所在する地方ブロック単位  

で実施（実施期間は献血制限期間と同様を目安）  
（2）蚊  

港湾、空港で採取された蚊（外来蚊であることが確認され  
た場合）  

① 海外で感染した蚊  

② 献血制限の範囲：感染が確認された蚊の採取地の半径数   

km以内及び接する市区町村に居住している方  

③ 制限期間  
蚊のいなくなる時期から4週後（11月頃を目安）まで   

ア  

④ NAT：実施の必要性なし  

イ ア以外（日本に生息していることが確認されている蚊）   
① 国内の感染源によって感染  

2   



② 献血制限の範囲：感染が確認された蚊の採取地の半径10  

数km以内及び接する市区町村に居住している方  
③ 制限期間  

蚊のいなくなる時期から4週後（11月頃を目安）まで  
④ NAT：感染が確認された蚊の採取地の都道府県単位で実  

施  

（3）鳥又は動物  

ア 輸入鳥又は輸入動物  
（∋ 海外の感染源によって感染  

② 献血制限の範囲：感染が確認された輸入鳥等の採取地の  
半径数km以内及び接する市区町村に居住している方  

③ 制限期間：蚊のいなくなる時期から4週後（11月頃を目  
安）まで（すでに国内の蚊に吸血されている可能性がある  
）  

（む NAT：実施の必要性なし  

イ ア以外でペットと して飼育している鳥又は動物  

① 国内の感染源によって感染  

② 献血制限の範囲：感染が確認されたペットの採取地の半  

径10数km以内及び接する市区町村に居住している方  
③ 制限期間  

蚊のいなくなる時期から4週後（11月頃を目安）まで  
④ NAT：採取地の都道府県単位で実施  

ウ 国内に生息する野鳥又は野生動物  

※ 国内でWNVが発見される可能性が他の場合と比べて高  
いと考えられる。  

① 国内の感染源によって感染  

② 献血制限の範囲：感染が確認された野鳥等の採取地の半  

径10数km以内及び接する市区町村に居住している方  
③ 制限期間  

蚊のいなくなる時期から 4週後（11月頃を目安）まで  
④ NAT：採取地の都道府県単位で実施  

3 NATの円滑な導入に向けた対策  

国内でWNVが発見される可能性が最も高い野鳥等が感染媒体   
となる場合を想定し、都道府県単位でNATを迅速に実施できる体   

制を事前に整備しておく必要がある。  

具体的には、日本赤十字社は毎年3～11月の間に都道府県単位   

で実施可能なNAT試薬1か月分を備蓄しておく とともに、NAT   

センターへの搬送、検査実施等の手順を明記しておく。  

′「  



4 検討課題  

（1）感染源としての渡り鳥の可能性と NATの実施範囲  

（2）献血制限の範囲  

（3）NATの実施対象地域の範囲   


















