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剤㊥章全村串   

冴に、血液製剤の安全対策の】剰犬を、段階ことにお示  

しします   

血液製剤の原料確保から製造段階における安全対策  
l」二  

を、輸血用血清製剤と血襲分画製剤に分けたものが図  

31です   

京ず 拝通前に 医師の問告をを汚しほす ここでは．  

献血を申しイミんだ方の感染症等に関する既往歴や海列滞  

在歴 王ら【こ現在の健康状態を確認し 血液を介して感  

染する病原体に感染している可能性のある方や．血液製  

剤の安全性 有子洲生に支障を来す医薬品を月即日している  

と斥引二すLる巧か∈・の採血をお断りしています 

利こ、血圧や血清比重等を検査し．採血基準に適合す  

高かどうか 採血が献血者等の健康に影響を及ぼさない  

ひ在確認し寮す   

国の定めた採血基準に適台すると、採血を行います   

採血された血液には、新種の病原体についての抗原・  

抗体検査 肝機能検査、．不規則抗体検査を行い 適切と  

さ才1たものにさらに核酸増幅検査・卜」AT：NしJCleic  

Acid Amplification Testingの略 26ペLジ参照・  

を行います・し1ずれも適切とされた血液だけが血液製剤  

に用いられます・   

輸血用血液製剤は一 これらの検査で適切とされると病  

院等に供給されますが 有効期間が短い赤血球製剤や血  

小板製剤が調製後間もなく出荷されるし研こ対し 有子鳩目   

問の長い新鮮凍結血楽は．一定期間悍管して その間  

献血者等からの申出や、遡及調査情祁 感染症情報など  

品質 安全性に問題となる情報がないことを雅語し′てか  

ら出荷されます この保管の過程を貯留保管としルほす  

lこ  血顛分画製剤は、一定期間貯留保管した原料血察から  

必要なたん白質を分画した製剤で 製造工程中にウイル  

フ等の除去＞不活化処理が台雇右てt11ます さらに最終  

製品の段階でも棒査を経てから出荷され蒙す  

1  なお．、輸入さオ1．る血窮や血壁分画製剤につ＝ても．安  

全性について 国内の製剤と同等の規制基準か許されて  

います  
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図3－1血液製剤の安全対策の概要  
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∈ト9√予－シで紹井l．＿ノたとおり、血液法は基本理念と  

して血清製剤の安全性の向上を掲げていますが、具体的  

な安全性確保のた持の増産は薬事法に設lナられてい諾  

す   

弄す 血清製剤は、ノの血清を原料として‾いるた魚  

雷染症伝播¢十「∴ニモ考摩して 葉書溝に三つ′こ「特写  

生勒諒究謝副 に措定されてい弄す   

薬事法では 医薬品の安生性を確保するために 製造  

販売業毒に製造膏理及び品質蕾理しⅢこめ（り基準・Gル伴コ  

や製造販売後買主蕾∃蟄てノ基準 tG＼ノPイモ）層守壱手障て  

＝苦す力 持程生野由〒製品に二、し1て甘 こrて～基準か壇  

寓の医薬品よりも厳しくなっています   

京た 献血者等の健康を悍護するための採血量準卜血  

液比重 血色素など予が血液浩の施行規則によ〔）甥罠さ  

れてし∴る【方 受血者の賢室を守るた劇成供血者の選択  

墓華や病原体し′現車査に閏す三，項目が薬事法に墓つく 膏二  

矯由栗原目蓋準」等に慶しl常置こ1′してし1弄す   

壬らに 製品ラ∴ルやぷ付文書に 感染リブクか蚕豆  

こと毒を示す特別の貢示覆すること竿一 採血 製造・師  

▲ 売憤偏につし・1て記毒手を作成lノ 呑長邦貨において長期間  

悍存す古ことが義務付けら11てい弄す  

ニ1■‾戸亡・や十聖・て胡制を田？：ヨに示し・賛した  

室杓由宇製品L特程生物由宇製品！二甘  

辛事‡壬密よ三苧毒ウ頂・棄1〔頒閂仔  

室料由栗製品サうち血清製剤に二項てけ  

安室チ寸策は薬事法芳定供給と適正使用は  努矧敵組舞蕪ノそ¢亜匠生物植物在陳＼ に   

由宋するキ（て）を厚円三こは柑芋一はして製造・小ちゴ   

けを貴司二、き亡11る匡秦吊医薬部り順 化拒   
吊［は医療杜器lチ‘うち  

血液珪に墓づいて：柏帯を冥柏  

血清製剤  

豊年勿由究製品として  
薬  の安全性向上  
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図3－2 薬事法と血液法の関係  
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図3－3 血液製剤に関する安全対策の仕緯み  
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虫義春 間欝   

採血基準は、献血者等の健康を保護するために定めら  

れるものであり．血液法の施行規則により規定されてし1  

京す その改定を行う場合は、血液事業部会の審議を経  

て行います．   

具体的な要件は表：〕1のとおりです．生血採血  

・2日ロmL 40〔IrllL・予び成分採血（血療 血小析・  

ことに年齢 体星 血圧 血液比重 年間採血量 採  

血間隔等の要件が定められています   

また 妊娠中の方や 採血により悪化するおそれのあ  

急疾患を抱えてし′1る方から採血することはできません．   

問言≦；‾では、この採血基準に適合しているかを確認する  

ため 循王買器弄の疾患等の矧主歴についてお尋ねするほ  

か 血液製剤の安全性の向上のため 表3－2のとお車  

血液を亘l】′て感染す古おそれのある疾患の既往歴をお尋  

指しています   

現行の問告＃票は、旧厚生省の血液問題検討妄安王性専  

門委昌会で取りまとめられた「輸血用血液製剤の安全性  

に関する報告書・平成7年6月りによるもので全国的  

に統一されており 以後、適宜改定が加えられています＝   

最近では 平成16年8月から．．米国等で流行してい  

るウエストナイル熱を含む輸入感染症対策として、海タイ、  

から帰国後4週間を経過しない方からの採血をお断りし  

てlう章す 苦た 平成15年6月から プリ才ニ′感染症  

‘変異型タロ／丁ツフェルト・ヤコブ病等ノ 対策として  

欧州全域に最期滞在した方からの採血をお断〔けノてお  

り 平成17年6月からは 英国に滞在した方について  

の措置の弓垂化等を行っています 詳しくは 変異型クロ  

イツフェルト・ヤコブ病対策・24ページ）を参照‾Fさ  

い   

王らに こ］1宕での輸血や臓器移植を受けたことの泰  

奇石に加え 平成■惜年1〔1月からは プラセンタ・注射  

剤▲ 在使用してい言）方からしt）採血もお断りして仁1ます   

問詰（力項目と．項目ことの音義については 6卜て・－  

ジに解説があり課すので こ覧下さい  

表3－1採血基準  

ニニ軋り  
皐＝巨  l ニ 川  

表3－2 問診で問われる主な疾患  
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寧ヨとなる筒音1  Fl lr ［l  

増∃  三〔㊥i‾lL三Ⅵ  41：忙山一IL三山   口 ＝  ▲  

…1・日用宣 2〔加L  ヰ0仙【さ亡’mL4〔伽L・Jl▼  
～  

年   亡主卓立托辟個歳庫〃8帯 仁i9帯王・18帯‘∋〔櫛ウほ帯▲54帯  

渾R帽  

i  毎聖を闘ぃ．、シニア醇   A生鮮仁  A型肝炎ウイルス  

巨星夏肝 B型肝炎ウイルス  下痢   

亡型肝炎ウイルス！；∵ラリア   丁ラリア取  
〔濃鄭卜  

I I 至  

欝 育 むj 巨≡  9〔れ‾肝IH副一上  

男性45kg以上 二「■l呈4ロl 

、gl■1  はしか〔軒J－∫  ∴冊［ウ／川′フ  
仁王佳正†て王  ヒトハルポウ・川  
rリノゴ軒  フB19  

Hい／苧宇宿‾け ヒト免疫不全ウイ  
Al⊂）S  ルフ  

風〔ウ1ルフ  

ムンプフウー川′「  
距計仁  

おたふくかぜ  皿「こ上彗1（：I5封血液比重11：I53  
l－上  喜l一上  

又は血色素毘又は血色素登  
用「＝萱≒1鎚／dL」一上 125g′′dLト上  

跡「札．萱1（：膚2【由干軋重1ロ52  
＝ヒ  l上  
又は血色素貴 史は血色素量  
12gノrdLr r上 12昔′′dl■リニ  

・′赤血球指数が  
滞空j省こあるニ  

はは11．5g／dL  
l■上′  

ほっ′ノ〟L以上  

1ヨl：巧／uL以下  

皿r‡F打っ持畑1回を2回「に：日  
算して血集成分採血と合計で三4  
官ヨー「「  

帯状療疹  ト【堅討・哲Fウ1  
＝吉  ト「  「三男型クロ・け「工学票「リオJ′たん：  

ルト1‾つ「閂  臼貞  
臣  

相川 

llr  

≡：－  
三邪。工三．〕「∃  

20DnlL全血と400rnL王朝を白  
子：誓∴塵 い 

一打t二仙潤  
ニー庄 8〔‖剖‾nLl’r‾］  

1鮎ロによって特に注意することが呼びかけら＝た疾患  

官三となる雪子て  

りエフlナ・・‖ト㌻りイ号15年こ弓′ り工「トナー1Jlウ′川′フ  

SAR5手〔・15己戸5弓  重転学は時折語富澤欝SARSり小L′「  

≒三＝ラきり萎家ト   

ケきわヰ甘木：∴皿し印、。  

享妊娠L・てると認められる音叉は過去らりや邑√・にう≡lて＝たと…リイ，ら什古竜  
三1＝こ□に川芋†＿する‡吾1V腫ろ毒害諾ニ≠宇戸．こ＝＝苧テ．仲山≡苧にか   

上い二てl■i云J七貢‾申封1モ，竜  
三ヨニ＝善子しt，一…亨rミ：たJ‾デ▼√二ー．に云ノ上享∴′ノ▲：り■一三．享   

■
・
二
」
 
 

三モ≠つ二・ヒー′三三】≠薫こ丁・「・二トト≡′二・≠∴予・三r」≠守丁・′㌻）宇に＝■＝仁上下ヤ・舌三、＝に三 ・三11三  

持皿（てl間隔  

二三・ 

▲土凄血  
三二・こ・l■l‾L三二   

」二・二iト＿土一  

こ〔り二仰L二二  」〔‖：・什JL二二  

三‾∴巧二・ヰ亨￥＝しイ」亨し：芸≡′：いら  

三は12三誓〒  
〔，了l＿こ等≡舌ビ  

三亡］1ら一三誓 二  
Lトj仁一言誓て・一二」号l二≡二か＝  

三－、雄三喜￥七．ト亨仁ペニ1 

三子て手芸詳プし・幸三に7］1週間後に瓜」朽威力搾庇か可能したたし十三苛二J≡  
舅施した碍石には；㌣国賓てにユ三￥ 二・1＝卜；ア  

≡≡⊥▲▲ ≡≡毎要  

′1′血I  



このような採血前の桓歪・問喜≦）に．√し一、採血できない  

と才司′lたノも，卦の推移を囲3－4に示しました   

F血液比重・皿色素量不足」は∴奉拝血前の血凛検査  

の結果 血液比重又は血色素量か採血量準に程りなしノ‘ト±二  

判断壬1′iた万です 平成17年におし／1ては 男女間の冥  

i．要ホモ）比較で示ノコ1∈こ居た福≡か直〔摩す 看い㌻性にモ  

け盲ター1エツト志同もー一田ではないかと吉にjlけ十ぼゃ  

か 定かではあ〔）京せん  

問告をi」は 問給の際に輸血歴 B型肝メてミ「二「′川・：て  

・H巨iV一 仁型肝∫ナ三ウイルフ‘け宜1／・ヒト免疫丁重り■∈  

JL・フ ・川＼／＝て）持続悍有肴－キすリア㌧ 巨利廿草サ匡郡  

滞在経験などけ堰目が許当す言こと万判明したたたて・搾  

皿てきないと判断圭‘け＝市てす 軋」＝そごヨ下lか亡・」下  

l盾l了俵で推移l＿てい弄す  

「問喜ニ∴∈」は 問責主にか畑針購好打－直接なとに許当  

す急ことか判明したため その時点では採血できないも  

のの 期間を置いて再弄すれば牒血できると判断された  

方です およそ十謬万人程度で推移してい弄す  

「その他＝音∵ い下の項目に諺当す舌方です 約項〕モ  

ノ、、弱で推拝しています  

1師稟：′主射又は服勢て僻無か問喜ま、の基準在満た士   

ない場盲   

2 事前桓査：血滞検査・血色素量じ牌・，血圧等で   

丁埴の堰結   

▲1．2jJノ「1：年齢 体重 挿血回新 年間総採血量   

搾血間隔 希望者｛二て一書碧空更 血善が裾＝等で了堰   

和男盲   

な雇主血液比重・血色弄量下足＝斗外の頂眉に末日－  

て‾は讐車間に十きな毒け蒔い寮せれ  

［  
「▼▼▼▼▼ll‾‾▼▲ ‖  

平成9年15，043  41479〕   

ト  

平成1（〕年15894  438379  

皿瀬比重・皿重責量丁う‾程矧卦   血着比重▲血色芋宣下吊女性 

問詳・古  間岩±；ニ2  そ中継  

12∈＼■∃7〔  358316  

＼31鋤■  

1；ノ」1らモ′云  ヨ64227  

ニヨ0，口2！二・  

11と之：・r三  三と」三1と三  

34．437  

】三～ニー・【・11  j「二・≡⊂モ  

37．23日  

ほ5．e三嶋  

ヨ貞．ヰ鋸  

「  

平成11年7∋一っ′〕5  475．995  

ト  

平餌1三せ≡  けへ」   455三三′ニ  

ト  

平餌1■三富三 ＿ 」アニLア  4bElコア  

ト  

平戸1」一三三 ㌻丁≡∠  J7≡∈二1コ  

【  

平与、二1F三三  Jノ ー‾  

l  l   

－ト手い二■「ト  」‘ゴ7≡・ユ」i  

巨」三三r‡   

3∈；．349  

つ  
‡ヨ．云二ヨ  

‾．ノJ、   

3■．4エコ  

－－㌣チl幸  rムユ▼＝F 」  

■■  ＿  

【七i㌧   
1二心  】 」⊥  

日÷〒十字‡土子号±唐†一ト‾小貫圭弓卦去1持  

悶：ヨwヰ 採血基準・問診により採血できないとされた．ネ贋め推移（各年1月で一、－ノ12月）  

ノ ー   



ぎ疇対策  型事態耳専一芋息き   

が襲国で使用さ才里台めた1980年以降に6カ月以上の英  

国滞在歴のある方の献血をお断りさせていただくように  

なり、平成13年には、この措置の対象国を10力国に、  

平成15年には 欧州全域・5年以上の滞在歴′に順次拡  

大し茸した   

こうしノた中、平成17年2月4日に日本人で最初（み  

＼／Cし」Dの悪者か確認され その方の滞在歴が1990年に  

軍国に24日程度 フランフに3日程度であったことか  

ら．v（二JDはBSE発生拝況等から見てVCJD感染のリス  

クが高しりヨに最期滞在することにより感染するおそれか  

奉るだけではなご 短期間の滞在でも病原体の異常プリ  

］‾ンと高濃度の接触をIJヒ場合には感染する可能性が否  

定できないことがわかりました   

＝‾7′りを最十隈に見積も0、牢固滞在者が牢固在住者  

と同程度の∨〔：し旧感染リフクを有すると仮定した場合  

畢国滞在者の血府在輸血することで年間1名程度江）  

＼／（⊃．」D患者か発生すると謄汁封1ます   

そこで・平成17年6月1日からは 当カの問の措置と  

して こオ1までの献血制限にカロえ 襲匡トフランフでrtノ  

BS巨規制一肉骨粉使用禁止及び午の特定危険部位釘流  

通損乱等lが徹底さ1さる1996年までに英国滞在歴1泊  

目上の方の献血をご遠慮いただくこととなりました フ  

ランフ／滞在者については、フランフでの＼′〔：．」［〕発生動向  

からみて英国滞在者に比べリフクが低し‘1こ土 対策によ  

変異型クロイツフェルトーヤコブ病・vcJDノは、神  

経細胞等を構成するプリオンとし1うタンパク質の構造が  

変化して異常プリオンになることにより引き起こされる  

と考えられている脳神経系の疾患です二 認知症の他、  

楼上な症状が出矧＿′て新年で死亡するもので、現在のと  

こう冶療法はあ〔′ません 午海綿状脳症唱SE・も同  

様に異常プリオンの進展による同種の疾患で香り  

VCJDは 病原体がBSE感染午からノ＼．に伝播したことに  

よって発生したと考i亡けiてい許す   

このVCJDは、血液に。［り感染する可能性が指摘され  

ており 平成17年8月芽でに、巽僅におし．■1ては3例して滴l  

血による感染の掃い症例が報告されてい弄す VC、」Dは  

川∨等のウイルフ感染症とは異なし）病原体が異常プリ  

了ニ′とし′1う＿‡ニ′バク質であることから 感染している方  

で香っても．採血時し〔ノブニフしj－－ニノブ1検査等の方法で血  

液から迅檀に検出するこ．とは現在の科学的水準において  

は困難です したがって、血液を介したVCJDの感染を  

隋て、た捌こは、リブ、．りを持つ可能性がある方からは広く  

献血をこ遠慮いただ′ことともに 血液製剤の製造工程で  

異常プリオニノ在除去するという対策を進めるこよが重要  

です   

表34に諸列国で、／i二」ロ対策として行われている献血  

制限の内容を一覧としノました 日本におし1ては 暫定的  

な措置として 平成12年からBS巨の原因となる肉骨粉  

表3－3 平成17年6月1日からの列国滞在者の献血制限について  

滞  在  国   

ト英国「ラニ′て：●l  

′ 
A 

′▼ 

l  

滞在期間  滞在時朋  

通算1日ヒノ上・9（∋年若で  

頑算尽力月以上（∈）7年から  

適磨苓勺目上上  

境算（三11巨引しヒ   

1√三頗コ年  

21二忙り・年  

1ウ：ラ（二に亭   

1；雇（二広  

ノ11≦ －」．：にヒ  

エーテン テンて－フ 丁′†ン′ラニ／卜  才一「丹下 ギリシープ フワ  
適新年り上  

了          ∫巨て七二′′コルク  

丁㍉‘「＝、・ト TルハニT T二牛ラフロアチ丁 七ナン「リ’「  
ロハキア フロ′■ニア セルヒア・モンテネプロ チェコ  〃チ勺  

l’ 飾早出   ヒ十TJ 
JL′一丁二丁  

1才争ユ亭   

・1当力《一問駄本表に掲げる時期に通算ら勺軌ノ上‘て′局在定吉有する方か亡・tそ、絹皿守弓自行せ芋す  
：・こ 引こ措け吉田¢牒在圧を計草す引際にはAfこ掲げ言屈伏）滞在匝を用筆する与しモ～とし手す  

2∠t  



る酎血者の制限にJこ．り 医壕横間への血液製剤の供緒に  

支障が生じる危険性が高ま言ことから 真田滞在者と同  

様町制限は当面行†ニーず 弄すは牢固滞在者に伊都寸帯奄  

軍施す貫ことと骨十増した   

な市 巨州l異同件・巨りに苦し、－ては、21二Ii二13年蛸壷  

巨さ∈謂副む前原二1■i．たこ上寿を受けて．こ狩当面項措  

置土同日毒に2〔炬5年1円仁ノ梅に巨り域内121二忙・1年して雄三  

十前げり5ケ匡卜 に滞在し－た方の献血につし′＼1ては別間し  

ないこととし斉した・き31うー   

平軒1て申∃円から中献血制限措置くて）実施で英国滞在  

歴中春ちち中計血富捌裾∵㌢苫こ七に′二＝1 二重国て烏  

三プチこ程度して痛苦血討て腰 帯宇部でけ5．7二r二中瀬かテ‾控  

こイト〒した 王郡寺寺てけ 酎血看げノ市」、のこ偶十＝こて「し「）  

医将に心要な血′戸け粁▲・1丁 仁鞘百三1′1てしぼ1■か 年  

献血者が瀬少傾向にある中で血液製剤を安定的に取掛－ノ  

てし一1て、ためには さらなる献血の推進が必要です   

京た 平馴8年1ロ耶、う と卜胎盤工キフ rプラモ  

ンク・注射剤を使用しているちからの献血につし＼てもこ  

壕膚しノlただくこととなりました プラセンタは、更年期  

障害や慢性肝痍奮わ竜偏に用いられて十摩すか、Lト窪  

繋の臓器から製造壬いてい言）ことから′＼′（＝」亡吐億儀一二し、  

嘩論的なリブニ「が否軍できないた軋 念のための措置セ  

lノてその使用者について献血を制限するものです 

な菰、科学書責絹（‡堰歩によし～血清に掛けか忙此折席  

唇佳や旦1璧年債亘ち′きや伸幸技術か開発王寺l▲た場台Jr・血  

清製剤申苧葦堅壷に重十な末恒有生じた環台毒には 哨  

I王・′二億た血壱（壬一利貯か見直三1■しモLこ土ち考ミ与1げす  

表3－4 諸外国における欧州滞在歴を有する者からの献血制限の状況  

冥旅団  冥 碓 枚 関  ？寸 泉 田   滞在明間  滞在時粥  

1ざ三闇二！年1⊆J96年  

19ヨ亡嘩  

軍人葺け1〔倒二〉年1′三†√；厄年  

1ざ三倒二事年1ウ9ら年  

畢  国  増資3七月L′・ノ上   

良品医薬局ヰLIA  

半田布1■字皿声サー▲→ヒフ  

丁 ノl】づ］  

層算5年．L＝ノ上  

軍′上等伊予咋帖上  

増車う勺胃り二  

打  

率  

▲「 ニi  

1撃取′引彊菖  

勺十プ■上鉦軒け－し二三「  

匹  確算5年い上  1［＝執二）年  

l ‾卜  二▼7  王邑  団  一項専1ナ1亡＝∴り二  ＝字争ニー年  

与 ‘「上皿†㌣サーl 
ヨ’二†：二・り旦ニ  いトけ口二  項卓上］剛∴声  

巨」∵lUコニ   I_I 「垂草∴十た引り二   西  

「■こr  

L 】－〟  

＿  

一－［一  いコニトニ．三  「諷垂†ユ王】一  忘年一塁帝室 だiき一毒舌喜1Jト‘∃塞二重  

一い‥亭∴l÷■‡1；ミキ   匡   壇昇ニ→「 印上  ′ ′妄、一 丁 － 仁研賀．軒  rユ  

二阜→1年 巨ゴヒョウニ±   通草f‡1て弓い上  

－1．－■ロニ  】－1∴ノ‘「∴二・二  

軍圭ヲ．ヨ場裏†・ 

lヨ  僅辛レニ「二乍≡上上  r買  ， 声キ【  J ・【▼l‘ノ  

・，  j  



採血基準の検査と問診を経て採血された血液は．血液  

製剤としての安全性を確保するため、感染症等の検査を  

受けます＝ ここで不適とされた血液は、製剤として用し′1  

られることはありません   

表35は 現在実施さ才1．ている検査項目です この  

うち、薬事法に基づく「生物由来原料基準」で定められ  

て＝る項目については 国内で採血された血液だけでな  
」一三  

く、海列で採血され、国内に輸入されている血痕及び製  

剤についても適用されます   

抗原・抗体検査とは、．体内に侵．入した病原体・抗原｝  

や 病原体を攻撃するために作らオ1たタンパク質・抗体I  

を検出するものであり NATとは 病原体の遺伝子を  

構成する柿酢の一部を人工的に増やし，病原体の有無を  

掃出する方法です  

いずれも、病原体による感染のリスクを減らすために  

効果のある検査法です、例えば、．輸血後肝炎は、献血∴、  

の移行、．原因となるウイルスの発見に続く、図3－5の  

。にうな検査法の開発・導ネ・改良によって∴発症率が著  

しく減少しました   

しかしなからいす71〔て1桓査にむ検出限界がぁるため  

病原体に感染して間もない頃・初期・には 感染性はぁ  

るのですが 病原体がこく微量しか検体に含まれていな  

いため．検査を行っても、抗体や病原体を検出できなしノ1  

甥畠があります こうしノた期間をFウインドウ期」としノ1  

しほす 亘ウインドウ期」につし∴1ては′ 3ト1ミ仙三ノ参貝計  

現行の桓査法では こし王、「ウイントニり期【【在かな〔）短縮  

することができましたか 兼だに存在するた捌こ 輸血  

による感染症してノ発症率をセロにすることはでき章せん  

表3－5 安全性に関する検査項目一覧  

検査項目   

血清型   

B型肝炎ウイルス  

（HBV 

C型肝炎ウイルス  

HCV  

ヒト免疫不全ウイ  
JL′ス川∨－1．2  

棒査法  

A巨0及び  

Rl‾l検査  

抗原検査、抗体  
検査「」AT   

抗体検査NAT   

抗体軽査卜A†  

検査頂白  樺査珪  

ヒトTリンパ球向  

／性ウイルス1型 抗体検査  
HTLV－1  

梅毒  抗体棒査  

肝機能ALT 酵素値の測定  

根 拠 法 毒  

薬事法・生物由来原料基準  
腐ら血用血液製剤のみ 

薬事法・生物由栗原料基準   

案事法・生物由来原料基準   

薬事謹∴生物由菓原料墓準  

汗ヨ jソ！羊lう   

薬事法・生物由葉原料基準  
・輸血用血液型剤働か   

薬事法生物由来原料墓準  
‘輸血用血液製剤のみき  

各社（て）自主基準  

ス日19  
ヒトパルボウイル丁貴社の自主基準 タ  

厚生労働菖重刑 

ト旧＼ノ：B型肝j：・り川′フ  

H仁＼ノ．C型肝二：ウイルフ  

H白∨のH巳・三抗原極右導  
19‾72年11」1．甘∴・・  

ヰ〔忙川L＿採血と成分採血を  

軍幅1∈時6年）像7二 

H巨＼ノのHB亡抗体検査視びHl二’小（′・二1（二頓与′三巨］三1  

垣7・1989年・ニ∵ト  

肝
 
J
※
 
発
 
症
 
率
 
 

【」i二～リー・て∫PH△、PA、て〔ヰ三 導7  

1－；i‘〕2年）r〔i，48年ロー  

ト脛、ノHCV－デ・5小二「「－1til膏丁凛7 け′〕‘三Iヰ  

一睡Tフールサイスを5〔11〕丁′－－J  

7二モ50プールに変更  
2りりり年l／［）．リロ1ロとノ、注三  

削嫡代   
位三1  

「
二
 
 

1  

ト［：、ノキlモ」1；－・三、仁ヰ 1二」   ト」・二‥ノ≒申1三壬三二牢  ユノ二・プ】ルに変更  

き二′・⊥年定日  亀′   
し＿、．＿、、．■㌧  

1一三き亡√1∈！6E l；ぎTlニー ■ほ7与 拍ふ〕1一三，ごヨ与  1㌢封二11；ヲ一三市1‡J・；i：；12r二仰二j 三㌻二忙」  

＝1じ型肝メ壬ウイルス発見後早期に開発壬れたじ塾肝主：主ウ一りレス抗体検査  」ノ欝1二  

三‡三パ寺異性・感度が訳書ごれたC型肝主；ミウイルて抗体検査・′第⊇ニ一一≡  

≡ヨ一室国・二亡l推定輸血患者数のうち、信管検体による個別「」こT㌢と 三＝二  
≡」1’三＝う三三にEれ＝‾‾】ヒ訂三は、寸一丁トラリア原住民の－∴‘三ノ血清か  

▼ 丁－【テリ丁〒言上三てけ丁こ 1∈咤蚤三に甘［rm〔き  

キ≡言‾こミ ～㌻ニ 三＝・葺い上二＝二∴二11丁ミニて〒＝羞  

たひモび輸血を責「二ている署肴してl血清と寒天ケル円てごて積反応を起二すことを   
＝ 

ヶそれモ車∴二して二誓三二 上≡三才三吉二亡二・吉子 言モ三享l 千γ二・1  
－ ‾テリ丁＝言上亨l＿て方言二上7ニ≡享二ニ17たた・二モー 」巨三 ＝享として＝〉－こうノヰ＝  

▲・i  亡に手芸す子＝亨∴ニニ≡ ＝こ  二言ニーニー二i．一 〉二l二∃・＝ニ  寺三に≡三「三≡室  

岡3－5 日本における輸血後肝炎発症率の推移  

’▲、」（、   



表こト6モひ責二〕7に 已本革び詣剰周におし右二葉緬去  

れている感染症等の検査項目覆示しました 葦－∴一シの  

貢3〔Lと表39は、各桓査項目の解説であり表31〔j  

は 舌検査の導寸時期¢一覧です   

これらに。［三上± 茸喧国でけ抗原・杭倖穣査やl■」AT  

モ拝庁同時卿こ導1、ト丁し、三1与′て叩）棒誓頭目刊jと丁  

勺フ岬ル祷膚華にけ壱〒¢毒筆か亙り葉音   

薫こヨ7には 貴国に請いて⊥蕃モ車1十戊灘沌によモ  

感染症の感染り「クー∫）推計値又は各国における唇漂鳥華  

窄示し弄した それに十手と輸血後にH巨＼／！」t⊃＼一′  

Hh〃こ感染すi危険憧・残存け十プ は、し1ず巧■1の国に  

古いても H巨畑三j‾十万一て1・■・，・・■一 項l二I「）巨し／：リT 卜忙、Ilノ  

耳！し）・Ⅲ∨は葬百万分の一10．0001％）じノ下です   

感染症て－カー桓査が導フl－、さヨ′1て＝ない時期は 例え  

ば米国赤十字社の調査でも㌧1971年ひら1983年ま  

での輸血によるHeV・当時はウイルスか発見されてl1  

なかったた砂「非A非巨型肝5；r主」と呼ばれていた‥エ膚  

． 梁率仔忙Iニヨ七三11てい苦しクモ そ11▼に比－‾ 手と 高  

精度根室の導1、い童 輌皿夜感染症甲▼l「、＿フは著し＼∵庫  

ノ」ノL′ブ7－上し1〒弄す   

しかしなか亡・諸々＝≡＝こお仁1て与 ⊆ゥ′′lニドゥ朝  

二仁）存在のた控1輸血に⊂仁子膚染rて．・リ「二㌔膏セロにすモこ  

上はでき茸せん  

表：ヨ川6 日香取び詣列国における輸血用血液製剤に関する抗原・・抗体検査項目比較表  

抗厚朽佳軽重頂眉  

庸耶帖に什「L一ソ…法定ご卜相補H巨輔件H川柵      抗体   抗体  
倭 宮：吏任  PゾElヨ   

抗原  
静子奉十字社  

丁ノリカ赤1－－芋了土  

葬国血瀬tトーヒ「  

－ィ寸ノー，「、トラリア赤十字血二戸ワーーーヒニ「  

イコナタ血液サ「ヒフ  

トイツ赤十字社  

巨F≡、プランフ 

′王臣pvBl蔓」上はL二トノリレボウイルフ烏1耳を指すlニノ下妻コ7薫3仁こ責コ9におい－‾：も同しノ  

■1入れ墨、ボディビF「をした供血者に実施  
：・乏・1掛や州て実施  

表3－7 日本及び諸列国における輸血用血液製剤に関するNAT検査項目と輸血後感染の残存リスク（推定）   

＝AT棒査頂目  侶丁Tr・壬  輸血撞哲鼎てう驚存りてフ推定  

HFソ「巨万 卜仲ノ〉抑ド／「、凋〔毒 検体新  彗」巨∴′ 卜忙イ  川  
1董 宮 ≡ け   

日1赤十字辻  

丁．ノ′り勺弄十字て土地  

牢固血′呑ウ∴七‾  

寸－「トラリ丁寺十字皿省十斗∴  

∫］十夕血清サ【ヒニj  

ト【ソ赤十字詫  

江侶」粥満  

1：1：〕D．軋紆  

1：2〔札Dlコ「二き÷  

2．2：1．〔嶋0．0〔直  

1：〔；33．0コ0  

1：153骨コL  

ll．［心〔i．〔岨i二！   

11。〔直Il．叫rr  
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㌻
〓
一
 

ト2．：ヨ0†〕，0〔10－  

0．221．i〕DO，〔忙心  

l：9．242．000  

1：7月DO．0〔旧  

12；ユロOl〕．［岨自  

1黒純l：昭匪  

1．1．8〔10．00D  
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表3－8 検査項目の解説（抗原・抗体検査）  

検査項目  

梅毒抗体  

HJV7．2抗体  

HTLV、1抗体  

HTい／2抗体   

H巨5抗原  

H巨c抗律  

H〔ノ∨抗倖  

PV‘巨1瓢抗原  

味  

梅毒トレポネーマに感染後、3週間ほどで血中に生じ呑抗体を調べるし  

川∨7方をび川∨2に感染後6′、8週後に血中に生じる抗体を調べる  

」」TLV1に感染した後に血中に生じる抗体を調べる  

什1い／2に感染した後に血中に生じる抗体を調べる  

HBVの外殻都万H日s抗原・の有無を調べる 陽性であ71．ば∴十遇性感染釘急性明か又はHBV－てヰヤリア  

状態である  

HBVの感染後に血中に生じる抗体を調べる 陽性であればH巨∨に感染し′たことがあることを示す 現在  

の感染ウイルスの有無については．別途確認検査が必要であ呑  

H〔ノ∨の感染後1コカ用後に血中に生じる抗体を調べる 陽性であればHCVに感染したことがあることを  

示す 現在√て感染ウイル1の有無については別途確認検査か必要である  

ノ＝Lノボウ／りL′てB19の抗原の有無を調▲てる なおこのウイルてに関しては我が国では鼠Jしの約5しニド力  

感染したことがあり抗仔を持っている  

′出所・吉澤浩司熊野四郎草書「第2牌 ウイルス肝壬年 給断 予防 冶痔」rアて光堂2002ノ  

「旧WR感染症週報」r厚生労働省 国立感染症研究所睾3香車＝ミ1弓手こ〕寮」9号21コ0日・第」書築3β号許ヨ9胃薦4（〕号2002  

・韓6巻第12号．20口4  
】‾cur「e「正巳厄OdSafetyMe8＄ureS」カナタ血友病協会ホームノ【L－シ・  

表3－9 検査項目の解説（NAT）  

′検査頂日  瞭  

iJBVDNA  そ7LLfれのウイルフについて血液中に存在するウイ圧｝てを構成す説闘婆DNAあるいはRNA（T）一部を  

人工的に多量に増幅してウイルスの有無を直接的に検出する方法である  
ウイルスの感染性の有無を判定することばできない また出現頻度は低いか卜JAT陰性で抗体陽性で転  

H⊂てV RlりA  

川∨Rr＼JA  っても、感染性を示す場合があるため、抗原抗体検査を完全に代替することばできない  

WNV RNA 
唖昌蛸に属するり仰周での交叉反応が酌ため直  

PV・B19D「＼」A  接抗原を測定する方法が有効である  

出所」lD帆情感染症週報」（厚生労働省．国立感染症研究所）〔第3巷蕪31弓＼2ロロ1ト第エ1喜第27号2ロロ2  

「Nucle8ticAcidArTIPJificationTesl：jngNATforHepatiti∈．CF「equentlyAskedQuestions．2DO5」〉j］ナタ血′荷サーヒ7  
ホ、ム了ト・シー  

表3－10 番検査が全国的に実施され始めた時期  

検  査  項  目  
国  名  

冒す  

丁 ′l－づ1   

．ギIj  

∈」Tl＿∨′1抗体  

1986年11月  

1⊆伯山l・二幸   

⊇i一け二彦年月牢  

7ヨ⊆1ニ〕年1巨∃  

1ヨ9り年  

1・ヨ三さ1年7弓  

H巨s抗原  川Vl抗体  

1972年1月   1986年11胃  

1971年  l与85年与月  

1■ヨ7三溝  I勺石弓年1（二唱  

H亡rV抗体  

1989年12日  

H拍・二〉年与弓  

1三，；il年－〕目  

1⊆伯口年2戸∃  

1∋9〔J年6月  

1白ヨロ年7弓  

1・；き与i二嘩与芦  

H亡∨R卜Jノら、卜」AT  

1999年10片ここ   

1ヨ99年3巨∃  

1ヨ99年ヰ弓   

封コロlコ年E．弓  

1999年10弓   

1999年4弓   

三〔コ〔ノ1年7日  

寸飢「、トラリT   1971年7巨］   19BE年5月  

カナタ  1；j72年  1ニヨ；ヨ6年3月  

卜  1ラフ1年  1∈！弓5年7ロ月  

1壬1丁三溝1亡弓  1；頑5年ら胃  

弄十字皿戸サー．L／  出所 Eubmissicln tGJrFqUれFint⊂・H郎atits〔ニand BIoDd Su［軌′irlAustraIia．2りロ：3p サー「トラリア  
P．49 T壬心匝2  

什一打nDt「1eraPi∈ 叫い三省三心ラ1三（二・〔膏 ト1′′芳十字辻1：・主「  

「カナダ血満車業調査委買童最終帯告」（享了血了預里副詞重較構・．1・；1㌻㍉：一1三ご1  

「肝三三そ対策に開す五首識者会議報告書」ぐ厚生労働省）参考資料三†三l二‖コ1  

J二1  

；：、王国巨コ華施   



田36は′ 採血性 日本赤十字社且血清学的検査 一抗  

原▼抗体検査、に震って不適とさ11た本数の推移で存じ  

田37か血清学的検査で適とされた後、卜愴Tによって  

不適とされた本葬の推移を示してしうます  

lJB＼ノ H仁＼／卜11Vについては 血清学的梓亘で頑と  

壬＝た棲 卜IAl‾で不適とされたもぐT・か奉し■1賛す こ1■J  

は抗厚 抗仔軽蔑宣トモウ′i二．■ドゥ朝を短くす舌  

二とができる卜IA7’の有効性在示していモー方 啓崇直  

湊に供血lノてい三一1、Jかl【1吉ことキ示してぃ席す   

最近菜生して十パか輸血後肝圭や輸血後抽∨感染は 献  

血者か感染した漢l1し㌧瞼丁巾ウノi′ドゥ開に供血し・たた  

ゆに≒生したと考ニミ亡・ 1ノJT仁1苦す 寮た HlVに二‥守て  

は震311〔ひ±恭〔・年 献血者に刑十王慣性者－てl割古  

か増加傾向に布i二｝許す 検査結果か通年口壬11書こ上を閉  

掛一一て伴血すさ番わり1二≡′こ土里剰二jl■′Iて虻亘‾i血炉型捌  

け一宇主性に茸障を辞しか持ない事態になって十増す   

昏染直丁早け頓音声骨 樺欄招せす 弄す悍僅所毒丁三  

極畜有無けるこ上か、皿瀬製剤咄声王性を確悍すうたけ  

ト：点字千句：平で子lJl＼／・′プ′）横歪については、現在 王国  

の保健所で無料・匿名で受けることができ蒙す   

なお 日本赤十字社は、じノ下の場合に 希望者に棒亘  

結果を通知しています   

梅 毒：・梅毒抗倖が陽性   

H 巨＼ノ：－H巨s抗原陽性  

・HEミS抗原陰性でHBc抗仔陽性の翠烏有  

確認棒亘・個別卜賦T・の結果・陽性アけ  

陰性・   

H 仁 ■ H〔う、ノ抗仔β劉生で抗仔価が高い  

・卜忙：∨抗体陽性で抗胴傾が高くない場古は  

確認検査（個別＝AT‥の結果・矧隼㌘、け  

陰性｝   

卜汀い／l■HTし＼ノ1抗仔陽性かつ確認試騨巨IAと‡Fl陽性   

卜腑抗軒で矧射て甥古は 通常の桓蛮とは別に醒課極  

貧・り工「一丁ンプロt．、∫l瑚胆一 彦・キ再l一席す】†ナl、l  

トド劉生して嘱岳でも 献血者■直結巽中確報は HlV碑  

歪巨的で一て盾キ血管防止するたせ朽江・なしlこととな丁て  

tl弄す これ口車睡丁丁〕慣性て；有った場合も同梓です  

HTLV－1 「網則  
杭仔L  杭†1‾  
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許ヨ】7日本赤十字社の核酸増幅検査（NAT）における不適本勢の推移  



魂亜鍔血液製剤   

今まで述べてきたような検査を行っても、ウインドウ  

期等による感染事例や副作用をゼロにすることはできま  

せん＝ そこで、図38に示すとおり、医薬品の製造販売  

業者卜輸入を含む 以下同じ1、医療機関等は、医薬品  

の使用により副作用や感染症の発生を把握した場合は  

厚生労働省に報告することとされてしバます 製造販売業  

者等からの報告については昭和55年一感染症につし1て  

は平成9年Iから 医療機関からの報告につしlては平成  

15年から、薬事法により義務付け封1＿ました   

囲3－9では．厚生労働省に報告された輸血用血液製剤  

に関する副作用報告件野の推移を示しています 移植片  

対宿主病■：■・GVH［1）を除き「類い例」屯含まれ京す   

輸血用血液製剤への放射線照射か普及したことにより  

GVHDの確定例が減少している一方 平成9年から平成  

17年にかけての儲告件数の総鄭が増加していますが  

最近竹血液製剤に関する関係機関（モ増平紐状況及び医療横  

間の副作円に対する危機意識の高揚を考えると この新  

字は副作用等の発生率の増加ではなく．、副作用報告制度  

の医療現場における扁牒度を反日奨している可能性ガ億万  

ます   

今後、注視すべき副作用としては 輸血により「呼塀  

困難」をきたす輸血関連急性肺障害（TRALい や発熱  

反応等の免疫反応による副作用があります・これらの副  

作用の一部は 輸血用血液製剤に含まれる白血球を除去  

することによって その発生率を減少させることができ  

るといわれてい蒙す   

厚生労働省は 平成15年6月の血液事業部会で、輸  

血閂血液製剤に対する保存前白血球除去の基準案を取り  

まとめ、日本赤十字社では．平成16年1t〕月より成分採  

血由来血小板製剤にニノいて白血球除去rて）導入を開始し弄  

した 穿た 平成19年1月よ〔l全ての製剤について  

保存前白血球除去を実施し 赤血球製剤に加えて平成  

19年8月からは、貯留期間が纏了する新鮮凍結血額に  

■⊃いても白血球除去を実施した製剤か供給さ才■lるなと  

ほとんど全ての製剤が白血球除去製剤となる予定です  

r ＝ 

÷店賃て眉壬『GVHD  

挿．椚閂皿けに芹▼▲した日皿†1・lし圧けか苧竜のr那亘雪空キ1と言詣ル   

てフ「蟄宣することに．よこて浸こる頭竿戸1「二 ＼  

図3－8 市販後安全対策の概要  
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図3－9 輸血用血液製剤に関する副作用（疑い例含む）報告件数の推移と本数当たり発生頻度  

二うリ   



感染症報告につしノ1ては 副作用の場合のよぅな報告を  

行うだけでなく 田310のように，．日赤を含めた各製  
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