
平成20年度 薬事・食品衛生審議会  
血液事業部会運営委員会・安全技術調査会合同委員会  

議事次第  

（前半の部）  

目時：平成20年4月8日（火）  

13：00／、16：30  

場所：九段会館「鳳風の間」  

東京都千代田区九段南1－6－5  

議題：  

1．不活化技術導入に関するヒアリング（公開）  

信州大学医学部附属病院先端細胞治療センター  

副センター長 下平 滋隆氏  

2．不活化技術を有する事業者からのヒアリング（非公開）  

（1）マコファルマ社及び株式会社アムコ   

（2）BCTJapan株式会社（旧ガンブロ株式会社）  

（3）シーラス社及びバイオワン株式会社  

3．その他   

配付資料：   

資 料 1 下平 滋隆氏からの資料  

参考資料1 平成20年2月27日開催運営委員会・安全技術調査会 合同委員  

会議事概要   



軍料1  

不活化技術導入に関する提案   

信州大学医学部附属病院  

先端細胞治療センター■輸血部  

下平 滋隆   



輸血は  

“血液型抗原、組織適合性抗原の  
発見など医学の発展に貢献する  

一方で、輸血による感染症とその   
対策の歴史でもあった。 

”   



米国における輸血による感染リスク  

BlajchmanMAetalNEng］JMed2006；355：1303－05   



輸血による感染症リスクが軽減できる対策  

リスク  対 策   

細菌の混入  全血小板、全赤血球に対する細菌検査；病原体不活化   

HtV，HBV，HCV，HTLV，  プール検休より個別NÅT；病原体不活化   

西ナイルウイルス  

シヤーガス病  全ドナーについて微生物スクリーニング検査   

A型肝炎ウイルス，  全ドナーについて抗体／NAT検査   

パルウイルスB19  

vCJD（BSE）  プリオン吸着フィルター；ドナーの異常プリオン検査   

BJajchmanMAetalNEnglJMed2006；355：1303－05より抜粋  

．
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地球温暖化と海外渡航者の増加とともに  

予期しない病原体の国内進入リスクが非常に  

高くなっている  

【MorensDM．Nature．2004；430：242－9より改変】   



病原体不活化技術に関するコンセンサス会議  
（2007年3月トロント）  

VoxSang（2007）93：179－182  

・安全性の高い技術が開発された場合には、病原体   
不活化技術を導入すべきである。  
コストを第一の理由にして導入の可否を決定すべき  
ではない。  

輸血血液すべての品目、すべての製品に不活化を  
導入すべきである。  
不活化技術導入に際し、HBcAb、CMV、HTLV－1、  
細菌培養等の廃止できる検査、放射線照射はでき  
るだけ廃止すべきである。  

市販後調査が非常に重要であり、国際的な  
Harmonizationが必要である 。   



AABB NewsMARCH2008  

PathogenReduction－  

ANewParadigminTransfusion  

Safety   

AdvisoryCommitteeRecommends  

HHSMakePathogenReductionAHigh  

P「io「ity   

HarveyK］ein，NIH，thepanelchair   

WWW．hhs．gov／ophs／bloodsafety／index．html  

血液の安全性と確保に関する諮問委員会  
（ACBSA）から保健福祉省に対する勧告  

2008年1月9日、10日   



RisktotheB100dSupply  

病原体不活化はなぜ必要か？  

・現在の安全対策をもってしても、安定供給に支障   
を来たす脅威が存在するからである。   
脅威には、以下の問題が挙げられる。   
①献血ドナー確保②検査法がない病原体   

③検査感度限界④検査工程 ⑤病原体の変異  
RogerDodd，AmericanRedCross  

検査による安全対策には穴があり、それを埋める  
安全対策を施す必要がある。  
献血ドナーのスクリーニング検査をさらに開発する  
には、財政的な限界がある。  

BrianMcDonough，OrthoClinicalDiagnosticlnc．   

●  



Howsafeissafe？  

・献血ドナーのスクリーニング検査がなされてい   

ない血液ほど危険にさらされていることはない。  

・一般的な疾患に対する血液の検査によって、   
血液の安全性はまず確保される。最善は尽く   
しているが、いくつかの問題もある。  

・新規の技術導入には財政的な限界もある。  

・血液事業には成長という投機的な見込みが乏   

しい。  
CelsoBianco，America’sB100dCenters   



PathogenReduction－   

ANewParadigm  

・リスクが分かっている病原体も、今後認知さ   
れる病原体も、その低減化は感染予防策の   
究極の方法である。  

・病原体の発見から検査の導入には長い時間   
を要するため、問題が起こってからの対応で   
は遅く、低減化による安全策は先行する必要   
がある。  

・低減化はウイルス、細菌、スピロヘータ、リ   
ケッチア、原生動物の不活化、新興感染症に   
も対応、輸血後GVHD防止になる。  

HarveyArter，NIH   



PathogenreductionforaLlbloodproducts  

isanecessaryandachievablegoal  

A型肝炎ウイルスやヒトパルボウイルスB19な  
ど高ウイルス量の病原不活化能は不十分で  
ある。  
一つの工程で全ての製剤について不活化は  
できない。  

赤血球製剤に対する不活化システムは現在  
ない。  

要となる現在の検査、  用
査
な
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できる。  
HarveyA［ter，NIH   



Pathogenreductionfora”bJoodproductsis  
anecessaryandachievablegoaJ  

・毒性について、安全性試験により、残留成分   
のレベルは毒性試験感度以下である。  

・収集できるデータに基づくと、不活化製剤に   
含まれる残留成分に暴露することで起こる有   

害リスクは、医療器具の消毒より低い。  

JohnChapman，ThermoGeneticsCorp．   



■■■■    EmerglngTechnolog］eS  

＜欧州や他の諸国で承認されている不活化技術＞  

lntercept：血小板，血渠，CE2002年  

－EU16カ国、アジア諸国で導入、中国、韓国、米国承認申請中  

ベルギー保険薬価収載  

一広範囲の病原および白血球不活化  

－10万以上の輸血記録では急性輸血反応が減少  

一血小板や赤血球使用に関わる有害事象なし  

Mirasol：血小板，CE2007年  

－ウイルス、細菌、寄生虫、白血球  

一非処理に比較して有害事象が10％に低減化  

・THERAFLEX MethyleneB［ue：血渠，CE2001年   

－EU、ノルウェー、スイス、オーストラリア、カナダ、メキシコ   

ー脂質膜のあるウイルス   

ー細胞成分の残留がなく、輸血関連急性肺障害例の減少   



FDA Perspective 

＜米国ではフェーズⅢが終了し申請中＞  

、肺障害等の  

病原体が広範囲に拡散し、高い致命率のある場合、病原  
低減化による効果対リスクの意味がある。  
未知の病原を想定して導入する場合、効果対リスクの意義  
が見出せない。  

JarosJavVostal，FDA  

● 

● 

● 

注）トロントにおける不活化技術コンセンサス会議および血液  
の安全性と確保にE Uノ文王■l土⊂甘臣1木l－1美 】ヲ ーQ看胃l自」安貝云Uノ1ヽブ古1L恨1I町又†〒  

よりFDAの状況が変化  

一 FDAはアモトサレンの前臨床安全性データを受理  
－ FDAは、臨床試験での臨床安全性について、欧州の   

ヘモビジランスのデータを使うことを認める事に合意  



Committee ResoLution  

・受血者にとって、既知のあるいは未知の病原による   
脅威の低減化を図ることは必要である。  

スクリーニング検査を増やすことで血液に安全性を  

担保したとしても、検査経責が足かせとなる。検査  
技術開発のための継続的な投機は困難となる。  

不活化導入掛かる責用は、不要となる検査諸経真  
の削減分で相殺できる。  

以上の質疑より、血液の安全性と確保に関する諮  
問委員会は、保健福祉省（HHS）に対して、病原体  
不活化は高いプライオリティーがあると勧告した。   



輸血用血液製剤の病原因子不活化の現状  

不活化法  
道用製剤  

諸外国の弧状況   会社名  

SID処理  
芳 蛸  使用されてきたがCJD関連で使用  タ  

主要国で再び導入が進んでおり、EU諸国、  

英国、フランスで一部導入、ノルウェー、ス  

イス、カナダ、オーストラリア、メキシコ  
2001年欧州でCEマーク取得  

メチレン・脂質膜のあ  
ブルー処理 るウイルス  

血渠  マコファーマ  

ラビン 板  
2007年血小板CEマーク取得  ナビがント社  

10万回の血小板輸血、16カ国で使用。  
2002年CEマーク取得、フランスAFSAP、  

ドイツPEl承認。ベルギー保険薬価収載。  

米国申請中。アジアにおいてタイ、シンガ  

ポール、ベトナム承認。中国、韓国中話中。  

ウイルス・細  

菌・原虫・白  

血球  

血小板  

血渠  

ソラレン59  

処理  米国・ハ小ク  

スタ一社と  

シーラス社   

ソラレン303  

処理  
同上  赤血球   米国第Ⅰ相臨床試験  



ThelNTERCEPTB100dSystem（lBS）  
血小板製剤  

消耗機材  
－65％置換液  

－35％血緊  

5～7日間  

保存可能  

ッ  

防止効果   】 」  

採取   Amotosalen  反応バ  

血小板   （S－59）  
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ウイルス、細菌など病原体不活化   



ヘモビジランス：Haemovlgilance ■  

輸血血液安全監視体制とは  

・献血者および受血者に起こる重篤な副作用や   
予期せぬ事象に関する組織化されたサーベイ  
ランス体制  

・EU加盟国を中心に各国が独自のシステムを  

構築  

・日本では日赤における自発報告による原因検  
索、感染症収集がなされているが、報告は輸  
血副作用の一部に過ぎずない。医療機関から   
の情幸馴文集、副作用分析、情報開示を行う独  
立した組織の構築は不可欠   



日赤の輸血血液の感染対策  

HCV，HBV，HIVの三種ウイルスの伝播防止のため  
NATを導入した。日本では20人分をプールしてNAT  
検査している。  
この3種以外のウイルスのNAT検査や細菌の全数  
検査は実施していない。  
その代わり医療に供給した血液サンプルを長期保存  
し後に追跡調査（遡及調査）出来る体制にしている。  
全製剤の保存前白血球除去、初流血除去が導入さ  
れている。  
また、医療機関での適正使用の推進、輸血前後感  
染症検査が周知されている。  

・新興・再興感染症の脅威への対策は、問診等の強   
化にて対応している。   



スクリーニング検査陰性の血液に対する  

NAT陽性頻度  

検体プールサイズ   検休数  HBV  HCV  H］V  

500  
（99．07～00．01）  

50  
（00．02～04．08）  

2，140，207   19  
（約1／11万）  

8  

（約1／27万）   

0  

（－）  

24，702，784   473  72  
（約1／5万）  （約1／34万）  

8  

（約1／309万）  

8，163・6 

（04．06．03） 

計  35，006，636   640  
（約1／5・5万） 

95  
（約1／37万） 

12  
（99．07～06．03）  （約1／292万）   





日赤の輸血血液の感染性リスク  

AT導入によ  

にもかかわらず年間数10例の検査すり抜けによる  
肝炎患者が発生している。肝炎の発症者ではなく  
キャリアーになっている輸血患者の実態は明らかで  
はない。  

・HlVなどの感染者が増加の一途を辿っている。  

・その他のウイルス等の病原の実態も自発報告以外   
は把握されていない。  
血小板の使用期限は、2007年11月より4日間に延  
長されたが、細菌感染の検査および予防は十分と  

えない。  看   は  

場合、輸血血液の  新興・再興感染症がブレークした  
供給は大きな課題となる。   



不活化技術導入によるメリット  

・細菌検査、サイトメガロウイルス検査が必要ない。  
・ 新興・再興感染症に対する病原体を不活化できる。  
・GVHD予防のための血液照射は不要になる。  

・白血球除去フィルターも不要になる 
。 ・血小板使用期限が5～7日間に延長でき、期限切れ   

による廃棄の対策になる。  

今までは廃棄されていた全血献血から血小板製剤  
への利用が可能になる。  
WRなど採血に伴うリスクの大きい成分採血を減ら  
すことが期待され、献血者減少の対策になる。  

血小板中の血渠成分を減らす方法では、血渠の有  
効利用と非溶血性副作用を減らすことにつながる。   



不活化技術導入の課題  

・赤血球の不活化技術は、世界的に臨床試験段階で   
ある。  

iルポウイルスB19など高  ≠ や
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、 プリオンは不活化できない。  原体の一つとさ  る
 
 血小板機能、凝固因子活性に影響の出る不活化法  

もある。・  
臨床試験を行う場合、 承認までに長期間を要する  
可能性がある。  
輸血血液安全監視体制（ヘモビジランス）の構築を  
前提とする。  

●  

・不活化製剤の需給調整についての検討を要する。  

・導入には国の財政支援を要する。   



輸血血液供給の現状と課題  
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全血由来の血小板製剤（不活化済み）という新規の血小板  
製剤があってもよいと考えられる。  
不活化した製剤としてない製剤を知って、受血看である患者  
自身が選択できればよいと言う考え方もある。  
日本赤十字社としては採血機器の更新を見据えた対応と言  
う側面もある。  
血液製剤が医薬品ならば、製薬企業が輸血用血液を製造で  
きる制度改革が必要である 。  

少子高齢化社会で、将来、成分献血できる人口の確保は課  
題になる。   



提 案  

・安定供給にも影響 のある病原感染の脅威および副   
作用防止のために、不活化技術導入について早期   
に結論を出す時期である。  

薬害の教訓を活かし、現在から将来における輸血安  
全水準を国民に開示する必要がある。  

輸血副作用、有害事象を収集、解析、情報開示を行  
う独立したヘモビジランスの構築は不可欠である。  
輸血安全対策の世界標準に準拠して、日米EU医薬  

品規制調和国際会議（lCH）のガイドラインに基づく  

包括的な臨床試験、市販後調査を進める必要がある。  

不活化導入には、国の財政支援1組織の連携、企業  
や研究機関等が支援・協力できる体制が望まれる。   



資料1（続き）  

不活化導入の問題点と対策  

平成20年4月8日  

信州大学先端細胞治療センター  

下平滋隆   

【日赤の輸血血液の感染対策と課題】   

輸血によるHCV，HBV，HIV感染は、NAT導入により99％以上抑えることに成   

功しているが、年間数10例の検査すり抜けによる肝炎患者が発生している。   

肝炎の発症者ではなくキャリアーになっている輸血患者の実態は明らかで   

はない。  

HIVなどの感染者が増加の一途を辿っており、その他のウイルス等の病原の   

実態も自発報告以外は把握されていない。  

血小板の使用期限は、2007年11月より4日間に延長されたが、細菌感染の   

検査および予防は十分とは言えない。  

新興・再興感染症の脅威に対する対策は、問診等の強化にて対応しているが、   

ブレークした場合には、輸血血液の供給は大きな課題となる。  

【不活化導入のメリット】   

細菌検査、サイトメガロウイルス検査が必要ない。   

新興・再興感染症に対する病原体を不活化できる。   

GVHD予防のための血液照射は不要になる。   

白血球除去フィルターも不要になる。   

血小板使用期限が5～7日間に延長でき、期限切れによる廃棄の対策になる。   

今までは廃棄されていた全血献血から血小板製剤への利用が可能になる。   

ⅤVR（血管迷走神経反射）など採血に伴うリスクの大きい成分採血を減らすこ   

とが期待され、献血者減少の対策になる。   

血／ト板中の血祭成分を減らす方法では、血衆の有効利用と非溶血性副作用を   

減らすことにつながる。  

【不活化導入の課題】   

赤血球の不活化技術は、世界的に臨床試験段階である。   

A型肝炎ウイルスやヒトパルボウイルスB19など高ウイルス量の不活化能に   

は限界がある。BSEは病原体の一つとされるが、プリオンは不活化できない。   

血小板機能、凝固因子活性に影響の出る不活化法もある。   

臨床試験を行う場合、承認までに長期間を要する可能性がある。   



輸血血液安全監視体制（へモビジランス）の構築を前提とする。  

不活化製剤の需給調整についての検討を要する。  

導入には国の財政支援を要する。  

【輸血血液供給の課題と対策】   

血小板は副作用頻度が5％と一番多く、成分採血血小板は同種免疫の点でHLA   

抗体、血小板抗体の産生頻度を減らす利点はある。従って現在の血小板供給   

の全体の改変には、難題がある。  

・全血由来の血小板製剤（不活化済み）という新規の血′ト板製剤があってもよ   

いと考えられる。  

・不活化した製剤としてない製剤を知って、受血者である患者自身が選択でき   

ればよいと言う考え方もある。  

・日本赤十字社としては採血機器の更新を見据えた対応と言う側面もある。  

・輸血が医薬品ならば、製薬企業が輸血用血液を製造できる制度改革が必要で   

ある。  

・少子高齢化社会で、将来、成分献血できる人口の確保は課題になる。  

【提 案】   

安定供給にも影響のある病原感染の脅威および副作用防止のために、不活化   
技術導入について早期に結論を出す時期である。  

薬害の教訓を活かし、現在から将来における輸血安全水準を国包に開示する   

必要がある。  

・輸血副作用、有害事象を収集、解析、情報開示を行う独立したヘモビジラン   

スの構築は不可欠である。  

・輸血安全対策の世界標準に準拠して、E）p米EU医薬品規制調和国際会議（ICH）   

のガイドラインに基づく包括的な臨床試験、市販後調査を進める必要がある。  

・不活化導入には、国の財政支援・組織の連携、企業や研究機関等が支援・協   

力できる体制が望まれる。  

以上   
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平成20年4月8日  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会運営委員会   

委員長 高松 純樹様  

血液事業部会安全技術調査会   

委員長 吉澤 浩司様  

信州大学先端細胞治療センター  

下平 滋隆   

本年2月27日に開催されました薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部  

会運営委員会・安全技術調査会合同委員会において、輸血用血書夜製剤に対する  

ウイルス感染対策と不活化技術の導入について審議されました。これから益々  

求められます安全な血液製剤の安定供給のために、病原体不括化技術の早期導  

入について提案敦します。   

2004年に日本赤十字社から出されました安全対策8か条の中に、不活化技術  

の導入が謳われていましたが、実施までには長い時間を要しています。フィブ  

リノゲン製剤等による薬害C型肝炎救済制度が実施され、薬害エイズ事件では、  

本年3月に元厚生省課長の不作為の過失による有罪が確定しました。参議院予  

算委員会における田中康夫参議院議員の質問に対する舛添厚労相、福田総理の  

回答から、安全対策の推進および督促が出されるなど輸血用血液製剤に対する  

不活化技術の導入に向けて急展開をみせています。   

欧州や東南アジア諸国で実施されている血／ト板や血祭に対する病原体不活化  

技術は、米国において承認の動きが加速し、中国や韓国までもが承認間近とな  

っている今日、日本が大きく遅れていることは否めません。国民は輸血血液の  

安全性にもっと注意を払い、世界で最も安全性の高い輸血血液の供給体制を求  

めるべきところです。過去の忌まわしい血液事業の歴史すなわち薬害エイズ問  

題の二の舞は、どうしても避けねばなりません。輸血後肝炎やHIV感染者増加  

の問題を抱える日本において、有効な病原体不活化技術の導入に向けた議論を  

深め、早期に国家レベルで検討して頂く必要があるのではないでしょうか。   

安全な血液製剤の安定供給が急務の課題となると同時に、5年先10年先の血  

液の供給について、安全面と資源の確保という観点から対策を講じる必要に迫  
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られています。急速に拡大しているHIVなどウイルスや細菌などの病原感染の  

脅威に対して、想定される全ての病原体の汚染を検査するか、あるいは病原体  

の不活化技術の開発や導入が不可欠になってきました。現実的には、検査精度  

には限界があり、検査する病原の種類が増加することは明らかであり、不活化  

技術の導入により、病原感染者の増加や予期せぬ事態にも対応できる供給の維  

持が重要と考えます。   

不活化技術の導入には、急いだとしても長い期間を要します。新興感染症へ  

の対策を急ぎ、安全な輸血血液を供給するために、すでに欧州を中心にパラダ  

イム転換がなされていますが、日本はまず、不活化技術導入の可否そのものに  

ついて結論を出さなければなりません。そうしている間にもさらに導入時期が  

遅れ、結果的に諸外国の長期のデータが出る頃にもまだ導入できていないとい  

う事態に陥りかねません。世界的には、「不活化技術に関しての長期の安全性を  

含む評価は、各国が協力してデータの蓄積と情報交換を行なう。市販後調査が  

重要」という認識でほぼ一致しているのです。日本の血液事業も日米EU医薬品  

規制調和国際会議（ICH）の連携により、世界標準に準拠した対応は必要ではない  

でしょうか。   

不活化技術の効果に関して、輸血血液は献血者からの血液を原料とした製剤  

であり、患者レベルのウイルス量を不活化することを要求している訳ではあり  

ません。それぞれの不活化技術の有効性の評価では、既知の病原では検査すり  

抜けがなくなり、新興・再興感染症への不活化能も重要と考えます。化合物、  

光線照射による血祭や血／J、板成分への影響についてもデータを開示して判断す  

べきと考えます。   

不活化技術の安全性に関して、化合物等の人体への影響への懸念ですが、欧  

州の当局が既に承認している技術です。我が国がすぐにやるべきことは、すで  

に諸外国で導入されている不活化技術の技術評価、特に安全性に関する試験の  

データ評価を中心に、各国の行政に申請されている資料を適切にレビューし、  

国民・医療従事者への開示が必要と感じます。そのためには毒性試験などに対  

する専門家の関わりが重要になってきますし、必要に応じて不活化技術に関わ  

る各企業の査察などを遂行する必要があると思います。   

日本で不活化技術を導入する際には、全国一律導入になると考えられていま  

すが、血液製剤の安定供給の観点からは、全国一斉一律に変更するのではなく、  

安全基準を明確にして可能な部分から段階的に導入するという柔軟な対応も可  

能ではないでしょうか。  

．＝   



不括化導入が進んでいる欧州では、献血者および受血者に起こる重篤な副作  

用や予期せぬ事象に関する組織化されたサーベイランス体制（へモビジラン  

ス；輸血血液安全監視体制）の整備がなされています。日本では日本赤十字社  

における自発報告による原因検索、感染症収集がなされていますが、報告は輸  

血副作用の－一部に過ぎません。新たな輸血血液製剤を導入するには、医療機関  

からの情報収集、副作用分析、情報開示を行う独立した組織の構築は緊急の課  

題です。   

こうした不活化導入に向けては、国の財政支援・組織の連携は欠かせません。  

また、企業や研究機関等が支援・協力できる体制も望まれます。   

感染症リスクの低減化を世界標準の歩調に合わせ、将来から見た現在の輸血  

の安全基準を示せるように、感染症動向を踏まえた輸血感染のリスクを明らか  

にし、ヘモビジランスの整備を進め、不作為とならぬよう不活化導入の工程を  

早急に策定し、供給者の原理ではない国民の目線で安全対策を考えて頂く必要  

があります。．  

ご検討をよろしくお願い申し上げます。  

以上  
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平成19年度 薬事・食品衛生審議会  

血液事業部会運営委員会・安全技術調査会合同委員会  

議事概要  

日時：平成20年2月27日（水）13：00～14：55  

場所：霞ヶ関東京舎舘「シルバースタールーム」  

出席者：   

（運営委員会）高松委員長、大平、岡田、高橋、花井、山口（照）各委員   

（安全技術調査会）吉澤委員長、今井、新津、半田、水落、山口（－）、脇田各委員  

（欠席：内山、菊池、杉浦、高木各委員）   

（事務局）新村血液対策課長、植村血液対策企画官、武末補佐 他   

（採血事業者）日本赤十字社血液事業本部 田所経営会議委員、日野副本部長  

議 題：1．化学発光酵素免疫測定法（CしEIA法）の導入について  

2．輸血用血液製剤に対するウイルス感染対策と不活化技術の導入につい  

て  

3．その他  

（審議概要）  

議題W  
化学発光酵素免疫測定法（CJEIA法）の導入について日本赤十字社より説明  

後、委員から以下のような意見や質問が出された。  

O CJEIA法では従来の凝集法よりも陽性率が高くなっているとのことだが、陽性  

例はNATでも陽性か、偽陽性はないのか、という質問に対し、日本赤十字社より、  

必ずしもNA一丁陽性というわけではなく、また試薬の更新をする必要もあると考えて  

いる、との回答がなされた。  

○ 陽性率が高く出ているが、確認はどこかの段階でされたのか、という質問に対  

し、日本赤十字社より、CLEIA法に変更する際に社内で評価をしている、との回答  

がなされた。  

○ 両法の陽性率だけ比較しても意味がないのではないか。両法で帝離が生じた  

検体の保存と検証が必要ではないか、との質問に対し、日本赤十字社より、奉離  

例についてはNATも含めて検証を行う、との回答がなされた。  

○ 今までの凝集法では、バイレミアが7割、ノンバイレミアが3割の比率というのが  

定着した考え方だったが、EIA法ではその比率が逆になったことがあるので、廃棄   



率を上げないようにすべき。  

議題2について  

事務局及び日本赤十字社から、輸血用血液製剤に対するウイルス感染対策と   

不活化技術の導入について説明後、委員から以下のような意見と質問が出され  

たム  

○ 不活化技術における効果及び安全性については、慎重に検討されるべき。  

○ 凝固因子が30％程度低下したり、血小板数が10％低下したりするので、臨床  

では少し多めに投与することになると思うが、日本赤十字社は製剤の需要が増え  

ることに対応できるのか、という質問に対し、日本赤十字社より、臨床的に、大量出  

血時のフィブリノゲンの補充等には、多めの投与が必要になるだろうし、投与間隔  

も短くなると思う。ただ、医療機関の使い方によって異なり、厳格な使い方の医療機  

関では使用量は増えると考えられるが、そうではない医療機関では変わらないだろ  

うと回答された。  

○ 不活化剤は、他の薬剤との相互作用はしないのか、という質問に対し、日本赤  

十字社より、他の成分との相互作用については、不活化剤が他の薬剤と相互作用  

するという報告はない、と回答された。  

○ 不活化技術導入はかなり唐突な話であり、緊急に取り組むインセンティブはどこ  

から来ているのか。また、現状では安全性は確保されていると聞いているので、不  

清作を導入する大きなメリットは何か、との質問に対し、事務局より、不活化の議論  

については、国会でも、こういった技術の検討を急ぐべきではないかという議論があ  

った。運営委員会でも、日本赤十字社の安全対策の8項目の一つとして示され、日  

本赤十字社で検討が進められてきたが、欧州では一部実用化が始まっており、米  

国ではDHHSの諮問委員会が技術開発を急ぐべきと指摘している、そういった背  

景の中で、我が国での導入についての方向性を議論いただくことで合同委員会を  

開催することが説明された。  

○ 不活化の効果はありそうだが、それぞれの方法に問題点はあると思う。副作用  

の具体的な提示がないので、分かりやすいデータの提示をしていただきたい。  

○ 新しい技術の導入は良いことだと思うが、ずっと使い続けていくとすると、副作  

用の発生などをきちんとフォローする体制の整備が必要。   



○ 不活化の導入にあたって気を付けるべきことは、何が満たされれば不活化が導  

入されるべきで、何が満たされなければ導入されるべきでないのかである。良く事  

実関係を整理して、議論のポイントを整理してほしい。資料2－2の導入の際の論  

点の整理は重要だと思うが、不活化導入の目的が抜けている。導入のメリット、治  

験のやり方についても、検討が必要。  

○ 一律導入についても、これまでは多く行われてきたが、全ての患者が容易に受  

け入れるわけではないと思うので、不活化技術導入製剤を投与されたくない患者に  

は、従来どおりの製剤が供給されるべき。  

○ 不活化技術の効果については、ノンエンベロープウイルスに対しては比較的効  

果があるが、HBV、HCV、HIVはNATを行っているので、濃度が薄いものしか製剤  

としては存在しない。検査を行っていない病原体で、濃度が高いものがあった場  

合、確実に不活化できるかどうかは担保されていない。また、ノンエンベロープウイ  

ルスに対しては102程度しか不活化効果がない。広範に効果があるものの限界は  

あり、夢の技術ではないということを知る必要がある。  

○ フィブリノゲンの補充に関しては、外国ではクリオ製剤などを投与するので問題  

ないが、日本ではFFPしかないので、不活化によりFFP中の凝固因子の30％減少  

することは、治療上の問題があるのではないか。また、実験だけではなく、人を対象  

とした臨床試験によるデータも必要。  

○ 不活化技術の導入を前提とした議論ではなく、技術的な面、総合的な議論を含  

めて議論が必要。  

○ 不活化というと夢の話のように聞こえるが、患者への利益は何であるのかをは  

つきりとすることが最も重要。患者への利益と、投与される患者がさらされるリスク  

等と比較して議論することが必要。輸血製剤は血祭分画製剤と異なり、体液量の  

観点から；疑固因子が減少した分、投与量を増やせばよいというわけにはいかない。  

○ 海外では、細菌の感染リスクが高いところで導入されているようであり、必ずし  

もウイルスの感染を減少させることを目的としていないのではないか。日本でも、国  

内で感染率が高いところで一部導入することでもよいのではないか。  

○ 不活化の導入については、日赤の検討項目でもあり、検討が行われているが、  

今の不活化技術の評価、日本で不活化に求める安全性・技術レベル、現在の不活  

化技術で導入できるものがあるのか、新しい技術により求められる要件がみたされ  

るものが開発されるのを待つ必要があるのかといった議論も必要。   



また、導入するとして、その際にはきちんとしたフォロー体制の整備が必要など、  

必要な課題の提示もお願いしたい。  

○ 輸血のリスクは感染症だけではない。免疫学的な副作用も考慮する必要があ  

る。  

○ 日本赤十字社だけの問題ではなく、最終的には国が方向性をある程度示す必  

要がある。特に、不活化技術導入の前提として、必要なフォローアップ体制をとって  

国が責任を持って行うという姿勢があって、はじめて議論ができるのではないか。  

○ 安全性の高い不活化技術があれば、それを導入するという前提で間違いない  

か。未知の病原体が日本に入ってくるリスクを考慮したうえで、基本的な技術を検  

討すべき。外国の動向に従って行う、というのでは主体性がない。また、導入するな  

ら全国一律導入というのも少々乱暴であり、例えば危機管理対策としてパンデミッ  

クが起こったら、その一部の地域でやればよいのではないか。  

○ 感染リスク等のデータに、少しはっきりしない部分がある。不活化剤の安全性試  

験は、どのような試験を行ったのか、具体的な評価方法を各不活化技術ごとに提  

示して欲しい。  

○ 現在は輸血前後で感染症のチェックをしているが、患者側の立場として、今最も  

困っているのは、血小板製剤の治療の際に3－6％で急性アレルギーが出るという  

ことである。これは、血液疾患の3割の患者が経験しているということになる。不活  

化の議論とは異なると思うが、輸血医療の安全性という観点で、患者側の立場から  

すると、そういう非感染性の副作用のリスクも含め、問題に優先順位をつけて対応  

する必要があるのではないか。次回はそういった資料も出してほしい。  

○ 輸血の安全性という観点では、免疫学的な反応もあり、感染症が全てではない  

ことを確認すべき 。今日の資料では、技術的に不十分なところもあるので、次回は  

メーカーの方にも詳細を伺いたい。  

○ 不活化効果について、普通は感受性動物を用いた感染実験のデータが必要。  

○ これまでいくつか議論があったが、一番重要なことは、投与を受ける患者の利  

益である。不活化のための不活化技術導入になってはいけない。業者も含めてき  

ちんと専門家で議論したい。輸血の安全性と輸血の感染に対する安全性は違う。  

また、免疫学的副作用等の、輸血における感染症以外の問題も踏まえて、議論す  

べき。実際に導入するとなると、治験や、国からの支援も必要になる。   



なお、次回の合同委員会については、不活化技術の導入についてメーカーか  

らのヒアリングを行うこととし、企業秘密の情報を含むことから、非公開で開催す  

ることとされた。  

議題3について  

事務局から、議題その他としてオーストラリアにおける新たなウイルス感染に関   

して、続報が報告された。  

以上   




