
芳5紙1  

「■血療法の実施に関する指針」のVⅢの4及び5の規定  

4．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。特に供血暑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、肝炎ウイルス関連マー   

カー検査等を行う必要がある。   

（別表）  

輸血前検査   輸血後検査   

B型肝炎  Bs抗原  核酸増幅検査（NAT）   HBs抗体  （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）   

HCVコア抗原  （輸血前検査の結果がいずれも陰性の場合又は感染  

C型肝炎  HCV抗体  HCVコア抗原検査         既往と判断された場 
合、輸血の1～3か月後に実施）   

5．ヒト免疫不全ウイルス感染  

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、医師が感染リスクを考慮し、感染が疑われる場合な   

どには、輸血前にHIV抗体検査を行い、そめ結果が陰性であれば、輸血後2～3   

か月以降に抗体検査を行う必要がある。  
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芳一畢2  

リスク評価  

1日本赤十字社等製造業者等は、以下の（1）－（4）に掲げる結果に基づき、対象製剤  

についてリスク評価を行う。  

（1）対象製剤の原料となった血液の供血年月日及び当該血液にウイルス等が混  

入していること、又は、混入の可能性が判明した年月日  

（2）対象製剤の原料となった血液について貴社が実施した病原微生物検査の種  

類及び検査結果  

（3）対象製剤の原料となった血液を供血した後に供血していた場合は、当該血液  

についての病原微生物検査の検査結果  

（4）遡及調査に伴い追加的に病原微生物検査を実施した場合は、その検査結果   

2 製造業者等のリスク評価に際しては以下の分類を参考に行う。   

○ウイルス等温人血液由来  

遡及調査の結果、個別核酸増幅検査で不適となった血液から製造された輸  

血用血液製剤及び血菜分画製剤。   

○ウインドウ期血液由来  

遡及調査の結果、ウインドウ期間内に採血されたことがほぼ確実な血液から  

製造された輸血用血液製剤及び血祭分画製剤。   

○ウインドウ期の可能性がある血液由来  

遡及調査の対象となった血液から製造された輸血用血液製剤及び血渠分画   

製剤のうち、「ウイルス等混入血液由来」及び「ウインドウ期血液由来」以外のも  

の。   

3 医療機関は製造業者等が提供する以下に示す「病原微生物検査に関連する技術   

的基礎情報」を踏まえてリスク評価の結果を確認する。  

（・り 病原微生物検査の内容に関する情報  

各病原微生物検査の内容（検査法の名称、原理等）に関する情報。  

（2）ウインドウ期に関する情報  

各病原微生物検査のウインドウ期の期間及び科学的根拠に関する情報。  

（3）病原微生物検査の精度に関する情報  

各病原微生物検査の精度に関する情報。なお、以下の情報を付記すること。   

ア 各病原微生物検査の感度、特異性に関する情報。   

イ 次に掲げる各病原微生物検査の検出限界に関する情報  
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（ア）検出限界   

（イ）核酸増幅検査については、使用しているプローブの種類（キットの試薬の  

場合はキット名）、入手先、ジェノタイプへの対応等   

（ウ）血清学的検査については、検査方法、使用している抗体の種類（キットの  
試薬の場合はキット名）、入手先等   

り 次に掲げる各病原微生物検査の再現性に関する情報   

（ア）標準品における再現試験結果等  

（4）留意点  

上記情執こついては、論文等による一般的な情報に基づく数値等ではなく、当   

該製造業者等で実施している病原微生物検査における数値等を示すこと。なお、   

当該製造業者等においてこのような数値等を有しない情報については論文等を   

示すことも差し支えない。また、科学的根拠に基づかない情報、客観的事実でな   

い情報、誇大な表現については、厳に慎まれたい。  
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：別紙3  

「製造業者専が医療機関専へ攫供する情報について」  

1遡及調査に至った経緯に関する情報   

医療機関に納入された血液製剤等が、ウインドウ期に採取された可能性のある血   

液を原料としていることが判明したこと。   

2 対象となる血液製剤等に関する情報   

対象製剤に係る以下の情報。  

（1）名称  

（2）製造番号、医療機関への納入年月日、納入数量  

（3）対象製剤の原料となった血液の供（献）血年月日及び当該血液にウイルス等が   

混入していること、又は、混入の可能性が判明した年月日  

（4）対象製剤の原料となった血液について製造業者等が実施した病原微生物検査   

の種類及び検査結果  

（5）対象製剤の原料となった血液を供（献）血した後に供（献）血していた場合は、当   

該血液についての病原微生物検査の検査結果  

（6）遡及調査に伴い追加的に病原微生物検査を実施した場合は、その検査結果   

3 危供される具体的な健康被害に関する情報  

（1）上記2の（3）～（6）に掲げる結果に基づき、対象製剤について当該製造業者等   

がリスク評価（別添1参照）を行った結果。  

（2）医療機関が当該製造業者の実施したリスク評価の結果を確認できるよう、別添   

2に規定する当該製造業者における病原微生物検査に関連する技術的基礎情   

報。   

4 当該製造業者等担当者に関する情報   

当該製造業者等において医療機関との連絡の窓口となる担当者の氏名、連絡先   

等  
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（別添1）  

遡及調査における感染リスクの評価について  

対象製剤について、以下の分類を参考にリスク評価を行うものとする。   

○ ウイルス等温人血液由来   

遡及調査の結果、個別NATで不適となった血液から製造された血液製剤等。   

○ ウインドウ期血液由来   

遡及調査の結果、ウインドウ期間内に採血されたことがほぼ確実な血液から製   

造された血液製剤等。   

○ ウインドウ期の可能性がある血液由来   

遡及調査の対象となった血液から製造された血液製剤等のうち、「ウイルス等混   

入血液由来」及び「ウインドウ期血液由来」以外のもの。  
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（別添2）  

供（献）血血液について日本赤十字社が実施する   

病原微生物検査に関する技術的基礎情報  

1病原微生物検査の内容に関する情報   

各病原微生物検査の内容（検査法の名称、原理等）に関する情報。   

2 ウインドウ期に関する情報   

各病原微生物検査のウインドウ期の期間及び科学的根拠に関する情報。  

3 病原微生物検査の精度に関する情報   

各病原微生物検査の精度に関する情報。なお、以下の情報を付記すること。  

（1）各病原微生物検査の感度、特異性に関する情報。  

（2）次に掲げる各病原微生物検査の検出限界に関する情報   

ア 検出限界   

イ NATについては、使用しているプローブの種類（キットの試薬の場合はキット  

名）、入手先、ジェノタイプヘの対応等   

り 血清学的検査については、検査方法、使用している抗休の種類（キットの試  

薬の場合はキット名）、入手先等  

（3）次仁掲げる各病原微生物検査の再現性に廟する情報   

ア碍準品における再現試験結果等   

4 卑意点   

上記情報については、論文等による一般的な情報に基づく数値等ではなく、当該  

製造業者等で実施している病原微生物検査における数値等を示すこと。なお、当該  

製造業者等においてこのような数値等を有しない情報については論文等を示すこと  

も差し支えない。また、科学的根拠に基づかない情報、客観的事実でない情報、誇  

大な表現については、厳に慎まれたい。  
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蜃亘  

遡及臍査期Ⅶ  

病原体はその種類によって生体内での増殖速度、ウインドウ期間、検査法によって  
陽性になる期間がそれぞれ異なる。  

したがって、病原体の種類及び検査法による陽性時期等に基づいて遡及調査期間  
を設定した。  

両面   スクリーニングNAT陽転時   血清学的検査陽転時   

HBV  （1）HBc抗体（CLEIA法）が検出された場  （1）HBs抗原（HBc抗体との重複陽性  
ム  
ロ   例含む）が陽転した場合  

可能な限り過去に遡り、保管検体の  追加試験としての中和試験※及び  

個別NATが陰性と判定されるまです  個別NATのうち、いずれかが陽  

べての輸血用血液、原料血渠を遡   性の場合、可能な限り過去に遡  

及する。   り、過去の卑近（前回）及び前回  

（2）HBc抗体（CLEIA法）が検出されない  から過去92日以内のすべての輸  

堤宣   血用血液、原料血祭を遡及する。  

遡及期間は125日以内とする。遡及  ※中和試験  

期間内の過去の直近（前回）及び前  HBs抗原検査で陽性と判定された検体  

回から過去92日以内のすべての輸  について、その反応の特異性を確認する  

血用血液、原料血菜を遡及する。   試験  

（2）HBc抗体のみが陽転した場合  

り過去に遡り、保管検体  

Tが陰性と判定されるま  

の輸血用血液、原料血  

する。   

回の個別NATのうち、い  

遡及期間内の過去の直近（前回）及び  ずれかが陽性の場合、可能な限り過  

前回から過去50日以内のすべての輸  去に遡り、過去の直近（前回）及び前  

回から過去50日以内のすべての輸  

用血液、原料血渠を遡及する。   

（前回）及び前回から過去班日以内の  うち、いずれか陽性の場合、可能な  

HIV  可能な限り過去に遡り、過去の直近  ウエスタンプロット法及び個別NATの        すべての輸血用血液、原料血祭を遡  限り過去に遡り、過去の直近（前回）   及する。  及び前回から過去58日以内のすべ ての輸血用血液、原料血渠を遡及す る。   
HCV  遡及期間は192日以内とする。               血用血液、原料血渠を遡及する。  
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当該遡及のほか、研究的に必要な調査を行い、2年を目途に見直し、審議会に諮る  

こととする。  

なお、医療機関からの感染情報に基づく保管検体の調査で、個別NAT陽性となっ  

た場合は、スクリーニングNAT陽転時の前回血液と同様に取扱う。  

脚性の悦明  

※証1医療機関が当該指針に従って輸血前後の検査を実施していない場合は、輸  

血前後の受血者（患者）血液（分離血祭又は交差適合試験等で使用した血清  

あるいは血渠（血球と分離）で約2mけを当分の圃、－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っ  

て検査を行うこと。  

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。   

※註2頻回受血者（患者）の場合、3か月に1回程度を目安に実施することが望まれ  

る。なお、年余にわたって輸血を受けると予想される患者には、HBワクチンの  

実施が望ましい。   

※註3 検査項目の中には核酸増幅検査（以下「NAT」という。）等外注が必要なもの  

もあることから、衛生検査所における感度及び特異度の確認も求められる（7  

（1）及び（2）イ参照）。   

※証4 製造業者、輸入販売業者及び販売業者   

※註5 同時採血分に限る。   

※証6 患者の対応においては以下のことに留意すること。  

＜輸血用血液製剤＞  

○ 一般的に輸血用血液製剤は、現在の科学水準の下では技術的にウイル  

ス等の浪人による感染のリスクを完全には排除できないこと。同時にHBVの  

感染既往者における肝炎の重篤化及び院内感染等の輸血以外の原因もあ  

り得ること。  

○ 患者に対する輸血前後の感染症検査については、指針に従い実施するこ  

と。なお、当該検査の診療報酬の請求に当たっては、輸血を実施した日時を  

診療報酬明細書に記載するなど、実施の理由を明確にするよう留意するこ  

と。  
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＜血焚分画製剤＞  

○ 現在の血焚分画製剤については、その原材料である血液についてミニプ  

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を確認  

したものを使用しているが、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。  

しかし、既知のエンベロープを有するウイルス、特に今回対象となっている  

病原体に対しては、平成15年10月24日に開催された平成15年度第3回  

血液事業部会における検討結果を踏まえ、製造工程においてウイルスクリ  

アランス指数9以上であれば十分な除去・不活化処理がなされていると考え  

られていること。   

※註7 原料血矧こついては保管検体の個別NATで陰性と判明した時点で、供給を  

再開する。   

※註8 血焚分画製剤の製造業者等に供給後であっても、当該ウイルスに係るウイ  

ルスクリアランス指数が9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・不活化されているとみなし、当面は個別の分離血祭の段階にあ  

る原料血渠を除き、当該製剤（ロット）を回収する必要はないこととする。  

ただし、原料のプールを製造した際、実施したNATで陽性となった場合は使  

用しないことととする。この際、国内標準品等を利用して、原料プールでのNAT  

の感度を評価すること。   

※註9 HBV関連検査：HBV－DNA、HBs抗原・HBc抗体・HBs抗体検査  

HCV関連検査：HCV－RNA、HCV抗体検査  

また、陽転が認められた場合の検査として、ウイルスの相同性検査の実施が  

考えられる。   

※註10 血液製剤等の生物由来製品については、最新の科学的知見に基づく安全  

対策を講じたとしても感染症を伝播するおそれを完全には否定できないことを  

踏まえ、生物由来製品を介した感染等による健康被害について、民事責任と  

は切り離し、製造業者等の社会的責任に基づく共同事業として、迅速かつ簡  

便な救済給付制度が平成16年4月1日から創設された。今後、生物由来製  

品を介した感染等による健康被害の迅速な救済を図るため、各種の救済給  

付を行う塑。   

※註11原料血祭に係る個別NATの結果の情報については、陽性の場合のみ製造  

販売業者に提供する。   

※註12 国内製造原料血祭以外の輸入原料血渠及び輸入製剤の場合を含む。  
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※証13 このような場合には、速やかに厚生労働省医薬食品局安全対策課に報告  

すること。   

※註14薬事法に基づく回収報告は本ガイドラインに関わらず別途行うものとする。  
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事寺井料  

1）「血液製剤の遡及調査について」（平成16年7月30日付け薬食安発第0730006   

号、薬食監麻発第0730001号、薬食血発第0730001号通知）   

2）平成16年9月17日付け薬食発第0917005号医薬食品局長通知「血小板製剤   

の使用適正化の推進及び「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正について」   

（平成11年6月10日付け医薬発第715号通知）   

3）「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（平成15年7月30日施   

行）第8条及び第9条並びに基本方針第6項及び第7項   

4）薬事法（昭和35年法律第145号）第77条の3及び4の2   

5）平成15年7月30日付け薬食安発第0730005号、薬食監麻発第0730002号、   

薬食血発第0730002号通知   

6）平成15年7月30日付け薬食安発第0730004号、薬食監麻発第0730001号、   

薬食血発第0730001号通知  

7）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、   

薬食監発第1107001号、薬食血発第1107001号通知   

8）生物由来製品感染等被害救済制度  

9）BuIJJohnsHopkHosp，68，269－79，1941，Durationofinf－eCtivityofTreponema   

PaJJidumindcitratedbloodstored  

underconditionsobtaininginbooLdbanks   

lO）白血球除去血液成分製剤のエ程バリデーションと工程管理のための実務ガイド   

ライン：国際輸血学会（ISBT）Biomedica［ExceJIenceforSaferTransfusion（BEST）   

作業部会報告  
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