
査の進捗状況について  供血者からの遡及   

（目次）  

○ 供血者からの遡及調査の進捗状況について  

（平成19年1月15日付け血液対策課事務連絡）…… 1  

○ 供血者からの遡及調査の進捗状況について  

（平成19年1月15日付け日本赤十字社提出資料）……3  

（〕薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況  
（平成18年1月 ～平成19年1月分）……………… 

5  

O 「血奨分画製剤のウイルス安全対策について」の   
実施状況について ……………………………………………… 

9  

○ 血衆分画製剤のウイルス安全対策について  

（平成15年‖月7日付け医薬食品局4課長通知）…11   



事  務  連  絡  

平成19年1月15日  

日本赤十字社血液事業本部 御中  

薬事・食品衛生審議会血液事業部会事務局  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

供血者からの遡及調査の進捗状況について   

標記につきましては、平成18年10月16日付け血安第304号にて貴社  

血液事業本部長より資料の提出があり、これを平成18年度第3回血液事業部  

会に提出したところですが、今般、平成19年1月17日（水）に平成18年  

度第4回血液事業部会運営委員会が開催されることとなりましたので、下記の  

事項についてあらためて資料を作成いただき、平成19年1月16日（火）ま  

でに当事務局あて提出いただきますようお願いいたします。  

記   

1．「供血者の供血歴の確認等の徹底について」（平成15年6月12日付け医   

薬血発第0612001号）に基づく遡及調査に係る以下の事項   

① 調査の対象とした献血件数  

② 上記（丑のうち、  

③ 上記②のうち、  

④ 上記①のうち、  

⑤ 上記③のうち、  

⑥ 上記⑤のうち、  

⑦ 上記⑥のうち、  

個別NAT検査を実施した件数  

陽性が判明した本数  

医療機関に情報提供を行った件数  

医療機関へ供給された製剤に関する報告件数  

受血者情報が判明した件数  

医薬品副作用感染症報告を行った件数  

2．資料の作成に当たっての留意事項  

① 本数又は件数については、病原体別及びその合計を明らかにすること。   

また、平成15年12月22日付け血企第419号で示されたとおり、上   

記1の③～⑥については、対象期間ごとに本数又は件数を記載すること。  

② 本数又は件数については、平成18年10月16日付け血安第304号   

の提出時において判明したものに、その後の遡及調査の進展状況を反映さ   

せて記載すること。   



血 安 第 8 号  

平成19年1月15日  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長様  

日本赤十字社 血液事業本部長   

供血者からの遡及調査の進捗状況について（回答）   

平成19年1月15日付事務連絡によりご連絡のありました標記の件については、別  

紙により回答いたします。   





薬事法第77条の4の3に基づく回収報告状況  

○平成18年1月～平成19年1月5日分  

報告日  回収開始年月日   回収対象製品   製造番号   対象本数   

06．01．06   05．12．28   新鮮凍結血渠「日赤」160ml   29－1128－2194   

（I6．01．06   06．01．04   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   67－5628－5676   

（I6．01．06   05．12．28   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   36－0122－7495   

（〉6．01．10   05．12．19   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   37－1823－1383   

06．01．10   06．01．06   新鮮凍結血祭「日赤」450ml   17－2933－3358   

（I6．01．12   06．01．11   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   01－0729－1224   

〔I6．01．25   06．01．24   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   01－1321－0263   

06．01．25   06．01．21   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   36－1929－8214   1   

06．01．25   06．01．23   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   37－2126－9045   

06．01．27   06．01．25   照射濃厚血小板「日赤」  29－1435－4982   

200ml  
06．01．27   06．01．26   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   15－0329・3828   

新鮮凍結血衆「日赤」160ml  

06．01．27   06．01．24   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   45－1424－4502   

06．01．27   06．01．24   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   50－0220－0153   

06．01．31   06．01．26   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   50－0722－6076   

06．01．31   06．01．30   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   11－2122－5691   1   

06．01．31   06．01．28   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   70－2327－1294   

06．01．31   06．01．30   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   01－0921－1623   

06．02．03   06．02．02   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   56－5428・5535   

06．02．03   06．01．28   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   50－2020－8960   

06．02．03   06．01．30   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   31－1228－3174   

06．02．03   06．01．24   照射赤血球M・A・P「日赤」  47－1128－2421   

400ml由来  

06．02．07   06．02．06   新鮮凍結血祭「日赤」450ml   15－0537－6772   

06．02．07   06．02．06   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   36－0622・8220   

06．02．14   06．02，10   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   60－4827－7309   

06．02．14   06．02．14   新鮮凍結血柴「日赤」80ml   01－1327－6456   

06．02．17   06．02．16   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   20－2529－5787   

06．02．17   06．02．15   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   21－7120－5168   

06．02．20   06．02．17   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   54－1228－5239   1   

06．02．24   06．02．23   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   16－1020－5575   

06．02．28   06．02．28   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   19－7825－3153   

06．03．03   06．03．01   新鮮凍結血祭「日赤」450ml   67－5736－8914   1   

06．03．03   06．02．06   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   12－0224－9541   

06．03．06   06．03．06   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   01－0727－2997   

06．03．14   06．03．13   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   15－1324－6333   

06．03．16   06．03．15   新鮮凍結血渠「日赤」80ml   01－0529－9046   

06．03．22   06．03．20   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   01－0223－0370   

06．03．29   06．03．27   新鮮凍結血衆「日赤」160ml   37－2123－7793   

06．03．29   06．03．28   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   08－3129－6625   1   

06．03．31   06．03．31   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   19－7327－7200   

06．04．10   06．04．07   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   11－1425－6486   1  

新鮮凍結血柴「日赤」160ml  

06．04．18   06．04．15   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   36－5620－4584   1   

06．04．18   06．04．17   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   01－1627－1849   

1／3   



報告日  回収開始年月日   回収対象製品   製造番号   対象本数   

06．04．18   06．04．13   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   37－1429－5793   1   

06．04．21   06．04．19   照射赤血球M・A・P「日赤」  28・9024－2176   

4nOml由来  

06．05．9   06．04．26   照射赤血球M・A・P「日赤」  50・0627－4789   
400ml由来  

06．05．12   06．05．10   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   15－1627・5849   

06．05．12   06．05．10   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   01－0724－1816   1   

06．05．18   06．05．13   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   60－5221－8127   

06．05．23   06．05．19   新鮮凍結血祭「日赤」160ml  40－1528－6217  1   
06．05．23   06．05．22   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   36－0122・8992   1   

06．06．07   06．06．06   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   22・1522－7644   1   

06．06．16   06．06，09   新鮮凍結血衆「日赤」160ml   08・3420－4765   

06．06．16   06．06．14   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   36－0528－5588   1   

06．06．20   06．06．19   新鮮凍結血柴「日赤」450ml   77－2437－7054   1   

06．06．20   06．06．19   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   02－2125・8208   1   

06．06．27   06．06．27   照射赤血球M・A・P「日赤」  11・1225－4101   1   

400ml由来  

06．07．07   06．07．03   照射赤血球M・A・P「日赤」  31－0027－2702   1   

400ml由来  

06．07．14   06．07．11   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   16－0329－7495   1   

06．07．18   06．07．12   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   47・1129－6147   

06．07．26   06．07．25   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   57・2122－3602   1   

06．07．27   06．07．25   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   36－1922－8275   1   

06．08．03   06．07．29   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   20－0224・1248   1   

06．08．03   06．07．31   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   29－1225－6405   

06．08．03   06．08．02   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   30・0729－6592   1   

06．08．10   06．08．08   照射赤血球M・A・P「日赤」  29－1329－7720   
400ml由来  

06．08．10   06．08．04   照射赤血球M・A・P「日赤」  07－0211－4837   1   

200ml由来  

06．08．17   06．08．10   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   24－3122－1814   1   

06．08．17   06．08．11   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   43－0029－1903   1   

06．08．23   06．08．18   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   43－0523－0746   

06．08．23   06．08．18   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   15－0524－4148   1   

06．08．23   06．08．22   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   70・2227tO649   1   

06．09．06   06．09．05   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   60－5228－1798   1   

06．09．20   06．09．13   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   01・1127－4069   1   

06．09．27   06．09．22   照射赤血球M・A・P「日赤」  01－3225－4537   
400ml由来  

06．10．02   06．09．28   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   20－2528－2323   1   

06．10．13   06．10．11   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   19－7725・3908   1   

06．10．18   06．10．13   新鮮凍結血祭「日赤」80ml   24－3228－4503   1   

06．10．25   06．10．23   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   22・1229－9221   1   

06．10．31   06．10．27   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   70・2627－2191   1   

06．10．31   06．10．27   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   37－1828－8907   1   

06．11．15   06．11．13   照射赤血球M・A・P「日赤」  35－2021－6938   
400ml由来  

06．11．30   06．11．27   新鮮凍結血柴「日赤」160ml   01－0424－1064   1   

06．12．06   06．12．04   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   36・1929・8829   1   

06．12．14   06．12．13   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   02－2322－0536   1   

06．12．14   06．12．11   照射赤血球M・A・P「日赤」  36－7714－0084   
200ml由来  

1   

2／3   



報告日  回収開始年月日   回収対象製品   製造番号   対象本数   

06．12．18   06．12．14   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   15－1320－9321   

（）6．12．18   06．12．13   照射赤血球M・A・P「日赤」  36－1926・4911   

400ml由来  
1   

06．12．18   06．12．13   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   19－7629－6504   1   

06．12．18   06．12．14   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   70－2229－0450   

06．12．25   06．12．18   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   
20－2425－2184   

20－2425－2185   
2  

06．12．27   06．12．26   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   17－2729－1211   

06．12．28   06．12．23   新鮮凍結血祭「日赤」450ml   29－1431－1924   

06．12．28   06．12．27   照射赤血球M・A・P「日赤」  78－3624－5717   
400ml由来  

1   

（I7．01．05   07．12．31   新鮮凍結血祭「日赤」160ml   08－0626－0264   

3／3   



「血渠分画製剤のウイルス安全対策について」の実施状況について  

（平成19年1月17日時点）  
旦 経 緯  

「血祭分画製剤のウイルス安全対策について」（平成15年11月7日付け薬食   
審査発第1107001号、薬食安発第1107001号、菜食監発第1107001号、薬食血発   
第1107001号。以下「通知」という。）の実施状況について、（社）日本血液製剤   

協会に所属し、血渠分画製剤を製造又は輸入している会員企業に対し報告を求め  
たところ、以下の結果が得られた。  

① 

旦 

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、ウイルス・プ  
ロセス／〈リデーションが行われていた。  

＠ 上記①に関する必要な書類等の整理及び保存の有無  

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社のいずれにおいても、必要な書類等  
の整理及び保存が行われていた。  

ウイルスクリアランス指数が9未満の製剤は、海外血焚を原料とし、日太 国  

栄重厚料上＿し∴月本国内   旧こlよ、．旦奉清の  11I封釣  0
 
 

＼
 
■
¢
＼
 
 

該当する製  

－ション結果  
剤 入 娠亮  業者の製造元に   おいては、／   の
 
伍
 

見直し、新たな不活化工程の追加等の検討等が行われている。  
なお、米国及び欧州で採血された場合は、それぞれの地域における遡及調査   
ガイドラインに基づいた対応がなされている。   

④ 通知記の3（2）に規定する原料のプールlこおけるNATの実施の有無  

国内製造業者4社及び輸入販売業者5社の製造元のいずれにおいても、原料   
のプールにおけるNAT検査が実施されている。   

⑤ 通知記の61こ規定する添付文書の改言丁の有無  

添付文書へ記載する文章及び記載場所について、日本血液製剤協会■添付文   
書委員会で協議・検討が行われ、平成15年12月17日に厚生労働省医薬食品局安   
全対策課の了承を得たところであり、平成16年1月から2月にかけて、血祭分画  

（※二重線部：脚、らの更新）  

（※  からの   



・菜食審査発第1107001号  

薬食安発芽11070ぬ号  

菜食監発第110了001号  

菜食血発集110700▲l号  

平成15年11月 7日  

■（鞋）日本血液製剤協会理事長・殿  

．厚生労働省医薬食品局審査管理課長＼  

．厚生労働省医薬食品局安全対策課長  

厚生労働省医薬食品局監視指導・麻薬対策課長  

厚生労働省医薬食品局血液対策課長  

血祭分画製剤のウイルス安全対策について◆   

●・標記にっいて軋平成15年10月24日に開催された平成15年度第亭由  

血液事業部会たおける検討結尭を踏まえ、下記のとおりと・し、発出日 

． 

知を串原いします。ただし、平嘩15年9月17日に顔催さ九た平成15年度  
第3鱒血液事業部睾安全技緬調査会において対応を保留することとされた、遡  
及雨査に－より個別に核酸増幅検査似下「NAT」というこ）を声施した結果、三  
陽性血液の鱒入が判明した原料血琴由来の血祭分画製剤につい七は、本通知町  
境定を遡って適用することといたします。・   
また入「血液製剤の当面のウイ／レス安全対策について」（平成10年11月．2  

芦付け厚生省医薬安全局安全対策森、監視指導課、血液対策課事務連絡）につ  

いては、本通知を．もって廃止することとします。  

11   



1血紫分画製剤似下「鮎軌という。）一の製造前には、生物由来顔料基準（平   
成1畠年厚生労働省令弟210号）第2の2の（6）の規定笹戯け、その原   
血掛こついて、ウイルス（HBV、HFV及びHIVをいう○以下同じ。）ゐ  

・・¶ATを実施することとし、▲陽性となった場合は使用しないこと。   

21副作用等の報告（薬事法（昭和35年法律第14年号）第77条の4の2   

第1項及び革2項に規定する郵作用等の報告をいうい以下同じ。）等からの遡   
及調査に伴い、二梨対（ロット）．◆の製造後に個別にNATを実施するこ．と蔓こよ   
り、陽性となちた重液の原血賛への絶入が判明した場合昧、混入したウイル   
スの種簸及び量（理論的な上限値を含む。）が特定され、か？、製造工笹にお   
いて当該タイルスが十分に除去・不括化されることか確認されれば」個別の   

分離血琴の段階にある原血祭を除きこ当該迦剤（ロット）を回収する必要は   

ないものとすること。また、これらの特定及び確認は、厚生労働省医薬食品  
■局血液対策課が、血液事業部会安全技術調査会の意見を聴いて行うも●のとす   
る・こと。   

なお、この蓼合において、混入したウイルスの量が、日本赤十季社が現に   
実施している50プールのNATにより陰性が確認されるレベルであって、   
当該ウイルスに係る・ウイルスクリアランス指数（ケイルスカ価の減少度を対   

数00glO値）で表したものをいう。・以下同じ。）が白以上である製剤（ロッ  
ト）・については、．当該ウイルスが十分に除去・不落化されていると平成15   

年度第3回血液事業部会において判断されたので、当面は、個別の分離血祭   
の段階にある原血准を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要はないもの   
とすること。   

3 2の宙段に規定する確認に資するたや、あらかじめ、以下に掲げる措置を   
経じておくこと。   

（り ウイルスの除去・不活化等に係る書賛等の整備及び工程の改蓉  

製剤の製造工程において、ウイルえが十分に除去・■不落化されているこ   

とを確認できるよう、ウイルスてプロセス′ミリデーションを実施しておく   

こと。また、必要な春草等を整理し、偉存しておくとと。■  
・さらに、頓全な血準製麺め安定供給の確保等に関する鼓捧j（昭和31  
・年給簿第1，60号）の第7条において、製造業音等の責務としてr血液製   

剤の安全性向上に寄与する技術の開発Jに努めることが規定されているこ   

とを踏まえ、より安全性の高い製剤の開発に努めること∴特に、製造工程   
におけるウイルスクリアランス指数が9未満である製剤については、′早期  
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・にウイルスの除去・不落化の工巷について改善を図ること。  

・（2■）・原料のプ「ルを製造した際の検査  

原料のプー／レを製造した際、当該ブナルについてNATを実施すること  

とし、陰性となった場合ぬ使用しないこと。また、当該NATの倹出限界  
‘が100叩／mlの清度となるよう精度管理を行いこ．必要な書類等を保  

存しておくこと。   

4 以下の場合血速やかに厚生労働省医薬食品局血鱒対策課に報告すること。   
（1）■遡及調査等によ・り原血敷こNA・Tで陽性となった重液の浪入が判明し  

た落合。’   

．（2）3●’の（2）に裁定する原料のプールを製造した際の検査でNATの防   
‥ 性が判明－した碁合。  

なお、当該報告があった場合臥「NATガイドライン（仮称）j＿が策定．   
されるまでの問、●第三者機関においてNATの結果を検証することとして   
いるので、血液対策課の指示に基づき当該磯関に保管検体を提供すること。   

5 副作用等の報告等からゐ遡及調査に伴い、製剤（ロット）の製造後に個別   
にNATを実嘩すること．により、一陽性となった血液の原血渠への混入が判明   

した場合であって、3の（1）及び（2）に掲げる措置が誌じられていない   

等、2の前段に規定する確認ができない場合は、原則として、r医薬品等の回  

▲収に関する監視指導要領」（平成12年3月8・日付け医薬発第237号別添  

1）の規定に則り、当該喪剤（ロット）を回収すること。   
なお、副作用等の醸奮等からの遡及調査により、製剤（ロット）と感染症  

・の発生との因果関係が否定できない場合争こは、以上の規定にかかわらず、速  

やかに厚生労働省医薬食串局安全対策課に報告するとともに、同軍額の規定   
に則り、当琴製剤（ロット）を回収すること。・   

6．既に●、「生物由来製品の添付文書に記載すべき事項について」（平成15年  
5・月15日医薬発第0515005一号）に基づき、製剤の・リチタに係る事項が添付  
文書に記載されているところであるが、・なお入念的な措置として、同通知の  
記の1＿（1ト⑤に関連して、添付文書の畢要な基本鱒注意に、、以下に掲げる  
趣旨の文言を記載するごと。  

・製剤の原材料である血液について軋ミニプールでNATを実施し、  
ウイルスのDNA又はRNAが検出されないことが確認された’ものを使  

用しているがこ当該ミニプールNATの検出限界以下のウイルスが混入  

している可能性が常に存在すること。  
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