
日医発第 456 号（技術） 

令 和 ４ 年 ５ 月 ３ １ 日 

 

都道府県医師会会長  殿 

 

公益社団法人日本医師会 

会長 中 川 俊 男  

(公印省略)  

 

「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の一部改正について  

 

時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。  

今般、厚生労働省医薬・生活衛生局長より本職に対し、通知「「血液製剤等に係る

遡及調査ガイドライン」の一部改正について」の周知方依頼がありました。 

「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」については、令和３年９月２４日付

日医発第 497 号（地 310）等をもって貴会宛に送付いたしております。  

本件は、薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会令和３年度第５回安全技

術調査会において、NAT 陽性となった供（献）血者から過去に採血された NAT 陰性の

血奬の取扱いに関してガイドラインを改正する提案が日本赤十字社からなされたこ

と、また、Ｅ型肝炎ウイルスに係る遡及調査についての議論も行われたことを踏ま

え、令和４年度第１回安全技術調査会において、同ガイドラインのうち、NAT 陽性と

なった供（献）血者から過去に採血された NAT 陰性の血奬の取扱い及びＥ型肝炎ウ

イルスに係る遡及調査について、別添のとおり改正を行うものです。具体的な改正

点については、別添の新旧対照表をご参照ください。 

つきましては、貴会におかれましても本件に関しご了知いただきますとともに、

貴会管下関係機関等への周知方につき、ご高配賜りますようよろしくお願い申し上

げます。 

なお、本通知は令和４年５月１８日から適用されておりますことを申し添えます。 

 

 



公益社団法人日本医師会会長殿

「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の一部改正について

日頃より、血液行政の推進に御協力いただき御礼申し上げます。

さて、血液製剤等に関する遡及調査については、「「血液製剤等に係る遡及調査

ガイドライン」の一部改正について」(令和3年9月15日付薬生発四15第2号

厚生労働省医薬・生活衛生局長通知)の別添「血液製剤等に係る遡及調査ガイド

ライン」により示してきたところです。

今般、下記のとおり「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の一部を改正

し、別添のとおりとしたので、貴職におかれても御了知の上、関係者に対し周知

徹底をお願いします。

薬生発 0517 第 3 号

令和 4年5月1 7日

厚生労働省医薬

(公印

・生活衛生局長

省略)

1.改正の内容

薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会令和3年度第5回安全技術調

査会において、血奬分画製剤の安全対策に係るエビデンス等に基づき、NAT陽

性となった供(献)血者から過去に採血されたNAT陰性の血奬の取扱いに関し

てガイドラインを改正する提案が日本赤十字社からなされた。また、 E型肝炎

ウイルスに係る遡及調査についての議論も行われた。

薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会令和4年度第1回安全技術調

査会において、上記の議論を踏まえた「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライ

ン」改正案について審議をした。当該審議の結果、 NAT 陽性となった供(献)

記



血者から過去に採血された NAT 陰性の血奬の取扱い及びE型肝炎ウイルスに

係る遡及調査について、改正を行うものである。

2.施行日

本通知は、令和4年5月玲日から適用する。



血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン

平成17年3月

(令和4年5月一部改正)

別添

厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課

基本的考え方

遡及調査の定義

調査対象範囲

(1)病原体

(2)血液製剤等

遡及調査の発端となる情報

(1)供(献)血者からの情報

(2)医療機関からの情報

医療機関の対応

[対応の前提]

1 医療関係者の責務

2 輸血前後の感染症検査の実施(輸血用血液製剤について)

(1)医療機関で血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

ア副作用感染症報告(速報)の届け出

イ感染症が疑われた受血者(患者)等のフォロー

(2)製造販売業者等から情報提供があった場合

[情報提供のケース]

ア対象製剤が未使用の場合
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イ対象製剤が使用されていた場合

日本赤十字社の対応

(1)医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

ア供給停止又は回収及び医療機関等への情報提供

イ因果関係の確認

ウ供(献)血者への事後検査依頼

工個別NAT陽性の場合の対応

(2)供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し(疑いを含む)、供(献)血

歴がある場合(供血者発)

[対応の前提]

供血血液等の保管

ア供給停止又は回収

イ過去の供血血液に係る個別NATの実施

ウ医療機関等への情報提供

血粲分画製剤の製造販売業者等の対応

[対応の前提]

1 検体の保管

2 血奬分画製剤の製造前検査

3 除去・不活化等に係る書類等の整備及び工程の改善

4 原料プールを製造した際の検査

(1)医療機関で血奬分画製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

ア血粲分画製剤等に係る保管検体のNAT等の実施

(2)供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し、供(献)血歴がある場合(供

血者発)

(3)前提3及び4に掲げる措置が講じられない等の場合(医療機関発及ぴ供血者発)

ア供給停止又は回収及び医療機関等への情報提供

その他関係者の対応

(1)衛生検査所の対応

(2)国の対応

ア副作用感染症報告に対する対応の検討

イコントロールサーベイの実施

(3)供(献)血者の対応

その他

本ガイドライン対象以外の病原体の取扱し.、

(1)輸血用血液製剤

アウイルス等

イ細菌

(2)血粲分画製剤
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基本的考え方

平成16年8月15日以降の遡及調査について適用されている「輸血用血液等の遡及

調査に関するガイドライン」(以下「日赤作成ガイドライン」という。)は、日本赤十

字社が薬事・食品衛生審議会血液事業部会等の意見を踏まえて自主的に作成したもの

であるが、これは、病原体ごとの遡及調査期間を明示するとともに、主として供血者か

ら判明した感染事例についての日本赤十字社における遡及調査手順を示したものであ

り、医療機関における対応については日赤作成ガイドラインに係る通知(「血液製剤の

遡及調査について」)わにおいて、検体の保管方法等を示したに留まっていた。

平成16年7月の「輸血医療の安全性確保のための総合対策」において検討課題とな

つていた「輸血前後の感染症マーカー検査の在り方」について、平成 16年9月17日

付け「輸血療法の実施に関する指針」の一部改訂に係る通知幻によって方向性が示さ

れたことなどから、医療機関からの情報に基づく遡及調査の実施方法等を明確にする

とともに、日本赤十字社、医療機関、衛生検査所及び血粲分画製剤の製造販売業者等で

の遡及調査に係る対応を明らかにし、国として遡及調査をより円滑に実施するために

平成17年3月「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」(以下「本ガイドライン」

という。)が作成された。

その後、平成20年12月、平成24年3月、平成26年7月、平成30年3月及び令和

2年3月に改正が行われた後に、令和3年7月に開催された薬事・食品衛生審議会薬事

分科会血液事業部会安全技術調査会(以下「調査会」という。)において、血液製剤に

よる感染の事例等について詳しく精査され様々な検討が行われた。その結果、本ガイド

ラインは、感染被害の防止、受血者感染の早期発見・早期治療への誘導及び遡及調査に

係る分析・評価を通じて検査法の改良等の血液製剤の安全性向上に資するべきもので

あるとの委員からの意見を踏まえ、遡及調査の手順や検体の保存について示すだけで

なく、血液製剤に感染のりスクがあると考えられる場合における、製剤の供給停止又は

回収等の措置等も併せて示す必要があると結論づけられたことから、令和3年9月に

本ガイドラインの改正が行われた。また、その後、令和4年1月に開催された調査会に

おける、感染症スクリーニング陽転供(献)血者由来の過去の供(献)血時の血奬製剤

の取扱い及び遡及調査の対象とする病原体についての議論を踏まえ、令和4年5月に

本ガイドラインの改正が再度行われた。

なお、本ガイドラインは一定期間ごとに見直しを行うこととする。

2 遡及調査の定義

遡及調査とは、病原体の存在が疑われた供(献)血者の過去の供(献)血血液又は輸

血等により感染が疑われた血液製剤等に関する情報及びこれらの供(献)血血液から製

造された血液製剤の情報、当該製剤が投与された患者の感染に係る情報等を収集し、そ

れを科学的に分析・評価することである。

3



巨一^
(1)病原体

対象とする病原体は、 HBV、 HCV及びHIV とする。

ただし、HEVについては、ウインドウ期間等に関する明確な知見は得られていな

いものの、血液を介した感染事例等が認められ、令和2年8月からスクリーニング

検査として HEV-NAT が全国導入されていること等を踏まえ、当面の間は遡及調査

の対象病原体として扱う※却。また、HEVの遡及調査期間については、HEV-RNA持

続陽性期間が約3力月であること等を考慮し、十分な安全域を確保した上で6力

月とするが、ウィンドウ期間等に関する知見が確立した段階で改めて検討するこ

ととする。

梅毒トレボネーマについては、これまでガイドラインで整理してきたとおり対

象から除外する※注.。

その他の病原体については、遡及調査の必要性が確立しているとは言えず、今後

の実情にあわせて検討を加えることとする。

(2)血液製剤等

輸血用血液製剤及び原料血奬(以下「輸血用血液製剤等」という。)並びに血衆

分画製剤(遺伝子組換え製剤を含む。以下同じ。)とし、院内採血の場合は除く。

4 翹及調査の発端となる情報

遡及調査の発端として、以下の2通りの情報が考えられる。

(1)供(献)血者からの情報

供血者の検査結果及ぴ同一者の過去の供血歴から、血液製剤等への混入の可能

性が認められた場合(以下「供血者発」という。)

(2)医療機関からの情報

医療機関からの副作用感染症報告により、使用した血液製剤等で受血者(患者)

の病原体感染が疑われた場合(以下「医療機関発」という。)

5 医療機関の対応

1[対応の前提]
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1 医療関係者の責務

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律(昭和31年法律第160号)第8

条に基づき、「医療関係者」は血液製剤の適正な使用に努めるとともに、血液製剤

の安全性に関する情報の収集及び提供に努めなけれぱならない。

また、「医療関係者」は、

0 同法第9条に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るため

の基本的な方針」(平成25年厚生労働省告示第247号)第六及び第七に則り、特

定生物由来製品を使用する際には、原材料に由来する感染のりスク等について、

特段の注意を払う必要があることを十分認識する必要がある。

0 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭和35

年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。)第朋条の21に基づき、

血液製剤の有効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のために必要な事項に

ついて、患者又はその家族に対し、適切かつ十分な説明を行い、その理解を得る

よう努めなけれぱならない。

0 医薬品医療機器等法第能条の22第3項及ぴ第4項に基づき、特定生物由来製

品の使用の対象者の氏名、住所その他必要な事項について記録を作成し、保存(20

年)することが必要である。

、ノ

2 輸血前後の感染症検査の実施(輸血用血液製剤について)

医師が感染りスクを考慮し、感染が疑われる場合などには、受血者(患者)に対

して輸血用血液製剤投与前後の感染症検査を「輸血療法の実施に関する指針」(改
3)訂版) 3)(以下「指針」という。)の V11 の 1.2×2)ii及びⅢの規定(別紙 1)

に基づいて行う※注.、'。医療機関は、患者検体の保存を指針Ⅵの4.に基づいて行う

ことが望ましい。

イ感染症が疑われた受血者(患者)等のフォロー

5

(1)医療機関で血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

ア副作用感染症報告(速報)の届け出

医療機関は①輸血用血液製剤投与前後に指針に則って行った検査結果が陽

転した場合又は②血粲分画製剤投与前後の感染症検査結果等によって製剤を

投与された患者に感染症が疑われた場合は、医薬品医療機器等法第68条の2に

基づき、日本赤十字社等の製造販売業者等※鄭に対して、個人情報の保護に留意

しつつ、当該患者に係る検査結果及び健康情報を提供するとともに、製造販売業

者等の情報収集に協力するよう努めることが求められる。

また、当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害の発生又は拡大の防止

のために必要と認めるときは、同法第68条の10第2項※注'に基づき、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構(以下「医薬品医療機器総合機構」という。)に副

作用等の報告(以下「副作用感染症報告」という。)を行うことが必要である。



感染症が疑われた当該受血者(患者)等に、その後、病状の変化等があったこ

とを知った場合は、製造販売業者等に情報提供するよう努めることが必要であ

る。

( 2 ) 製造販売業者等から情報提供があった場合

[情報提供のケース]

<輸血用血液製剤>

0 医療機関発

他の医療機関において副作用感染症報告が行われた製剤と同一供(献)血者

由来※却の輸血用血液製剤が当該医療機関に提供されていた場合

0 供血者発

供血後の検査により病原体の感染が判明した供(献)血者から過去に採取さ

れた血液に由来する輸血用血液製剤が当該医療機関に提供されていた場合

<血紫分回製剤>

遡及調査に伴い、当該製剤の製造後に個別NAT陽性となった血液が原料血奬に混

入していたことが判明した場合であって、ウィルスの除去・不活化等に係る書類等

の整備及ぴ工程の改善及び原料プールを製造した際の検査に係る措置が適切に講

じられない等の製造工程において当該ウィルスが十分に除去・不活化されることが

確認できない場合のほか、その他の事情により感染症発生との因果関係が否定でき

ない場合の当該製剤(ロットが同一のもの)が製造販売業者等から当該医療機関に

提供されていた場合

遡及調査に伴い、日本赤十字社等の製造販売業者等から医療機関へ情報提供があっ

た場合、医療機関は以下の手順に従って対応する。

ア対象製剤が未使用の場合

対象製剤が未使用であることを日本赤十字社等の製造販売業者等に連絡し、

回収させる。なお、緊急時の場合においては、患者の救命を優先させるものとす

る。

イ 対象製剤が使用されていた場合

(ア)輸血用血液製剤投与前後の感染症検査が指針に基づいて行われている

場合(血衆分回製剤の投与前後に、指針に準ずる感染症検査を実施して

いる場合を含む)コ

①患者が非陽転の場合

対象製剤を輸血(又は投与)された患者に対して、輸血(又は投与)

前後の感染症検査結果及び対象製剤が投与された事実を知らせる※迦

6

-5



'

とともに、その後も患者の健康状態について、少なくとも輸血(又は投

与)後6か月間、患者の病態等必要に応じて引き続き、注意深くフォロ

ーアップすることが望まれる。

②患者が陽転の場合

対象製剤を輸血(又は投与)された患者に対し、検査結果及ぴ対象製

剤のりスク評価(別紙2)の結果を説明するとともに、必要に応じ適切

な医療を提供する※迦。対応は、 5 (1)に準ずる。

(イ)輸血用血液製剤投与前後の感染症検査が指針に基づいて行われてぃな

い場合(血蒙分回製剤の投与前後に、指針に準ずる感染症検査を特段実

施していない場合を含む)

受血者(患者)1こ対し、対象製剤が投与された事実及び当該対象製剤の

リスク評価(別紙2)の結果を説明するとともに、輸血用血液製剤の場合

は指針に基づき、受血者(患者)の保管血液に係る輸血前後の感染症検査

を速やかに実施し、その検査結果を説明する。この際、コンタミネーショ

ンのないようにディスボーザブルのピペットを使用するなどの対応が望

まれる。なお、検査後の対応は上記(ア)に準じて行う。

なお、血粲分画製剤の使用による感染が疑われる場合であって患者保

管検体がある場合は、当該医療機関において検査を実施するか、又はプラ

イバシーを配慮した上で、当該検体を製造販売業者等に提供するよう努

めるものとする。

6 日本赤十字社の対応

( 1 ) 医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

日本赤十字社は、医療機関から情報提供(報告)があった場合、医薬品医療機器等

法第68 条の 10第1項に基づき、医薬品医療機器総合機構に副作用感染症報告(速

報)を届け出るとともに、同法第68条の9第1項に基づき、速やかに以下のア~エ

を行う。

ア供給停止又は回収及ぴ医療機関等への情報提供

供給前であれぱ、感染拡大防止のため、当該輸血用血液製剤と同一の供血者に由

来※劫する輸血用血液製剤等について、医療機関又は血奬分画製剤の製造販売業者

への供給を直ちに停止する※加。

また、供給後であれぱ、当該輸血用血液製剤を供給した医療機関に対して、直ち

に連絡を行い、別紙2に示す情報提供を行う。なお、日本赤十字社保管の当該輸血

用血液製剤に係る保管検体が全て個別 NAT 陰性の場合にも、医療機関への情報提
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供は書面で行うこととし、その対象は日本赤十字社へ報告された事例に係るもの

とする。

一方、血粲分画製剤の製造販売業者への情報提供は、同社保管の当該製剤等に係

る保管検体で個別NAT陽性の場合に行うこととする。

(ア)対象製剤が未使用の場合

<輸血用血液製剤>

医療機関で使用前であれぱ直ちに回収を行う。この際、医療機関における

輸血治療に支障を来さないよう、円滑に代替品を提供するよう努めるもの

とする。

<原料血紫>

製造販売業者に対して、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤に係る

保管検体で個別 NAT 陽性であって製造前であれぱ早急、に廃棄を依頼する※注
10

(イ)対象製剤が使用されていた場合

医療機関において対象製剤が既に使用されていた場合、当該医療機関に

当該受血者(患者)の輸血用血液製剤投与前後の検査結果及び健康情報の提

供並びに患者の健康状態のフォローアップを依頼する。また、陽転の場合に

は、当該事例においても新たに副作用感染症報告(速報)を届け出る。なお、

これらの情報については速やかに医薬品医療機器総合機構及び同一供血者

由来※卸の血液を供給した全ての医療機関に提供する。

0

イ因果関係の確認

原因究明、感染拡大防止等のため、該当する病原体に対して以下の検査等を行う

とともに、当該結果を踏まえて速やかに医薬品医療機器総合機構に副作用感染症

報告(続報)を行う。

なお、医療機関が指針に従って輸血用血液製剤投与前後の検査を実施していな

かった場合は、当該医療機関に対し、指針に則り、保管している輸血用血液製剤投

与前後の受血者(患者)血液(分離血粲又は交差適合試験等で使用した血清又は血

粲で約2mD の検査を実施するよう依頼することとする。

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ツトを使用

するなどの対応が望まれる。

(ア)輸血用血液製剤に係る保管検体の個別NAT

当該輸血用血液製剤が個別 NAT でスクリーニングされていない場合は、

日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤等に係る保管検体について個別

NAT を行う。

感染源として疑われる当該輸血用血液製剤が個別 NAT でスクリーニング

され、当該供(献)血者がその後に供(献)血している場合、当該輸血用血

8



液製剤の保管検体の個別NAT結果の代わりに、その後の供(献)血スクリー

ニング結果をもって評価することができる。

(イ)塩基配列の確認

上記(ア)が陽性であって、医療機関から入手した受血者(患者)の輸血

用血液製剤投与後3か月程度の血液でNATを行い、陽性の場合は、日本赤十

字社保管の当該輸血用血液製剤等に係る保管検体又は当該輸血用血液製剤

の供(献)血時より後に採取された血液と受血者(患者)保管血液(輸血後)

中のウイルスの塩基配列を比較する。

ウ供(献)血者への事後検査依頼

当該輸血用血液製剤の供(献)血者(再度供(献)血に来た者は除く。)に対し

て、該当する病原体について受血者(患者)の感染原因の把握が必要であることを

伝え、確認検査※注11を受けるよう協力を依頼する。

供(献)血者に協力依頼を行い確認検査結果が得られたとき又はその後当該供

(献)血者が供(献)血に訪れ供(献)血スクリーニング検査結果が得られたとき

は、副作用感染症報告の続報として、速やかに医薬品医療機器総合機構に報告す

る。

＼ (ア)依頼対象者

指針に基づく陽転例に係る供血者であって、受血者(患者)が HBV 又は

HCV感染例の場合。

なお、HIVの取扱いについては、現在、日本赤十字社が供(献)血者に検

査結果の通知を行っていないことから、対象から除外する。また、HEVの取

扱いについては、指針に記載がなく、ウインドウ期間等が明確になっていな

いことから当面の間、上記のHBV及びHCVに準ずる扱いとする※却。

(イ)対象期間

輸血用血液製剤の使用時期及び供(献)血時期に拘わらず、遡って依頼す

る。

(ウ) 供(献)血者に対する事前周知

供(献)血者には当該検査実施に係る依頼に関して事前に周知しておく。

(エ)留意事項

協力依頼に際しては、当該検査の必要性(当該供(献)血者の早期治療、

生物由来製品感染等被害救済制度※注12の適否判断及ぴ感染拡大防止に資す

ること等)を十分説明するとともに検査の実施は供(献)血者の同意を前提

とする。

また、供(献)血者の精神的負担及びプライバシー保護に十分配慮する必
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要がある。

なお、以下のように、より慎重な対応が求められる場合がある。

①供(献)血者が未成年者の場合、保護者の同意(又は配慮)を必要とす

る(当該者に対する協力依頼は極力、他の供(献)血者の調査が終了した

上で必要があれぱ行うこととする。)。

②供(献)血者が検査結果の通知を希望していない場合、検査協力依頼は

行うが、結果通知を希望しない理由等に十分配慮の上、依頼する(本人の

意思を尊重する。)。

工個別NAT陽性の場合の対応

上記イ(ア)1こおいて当該輸血用血液製剤等に係る供(献)血者の保管検体が個

別NAT陽性の場合は、後述(2)により遡及調査を実施する。日赤作成ガイドライ

ンを適用する。

(2)供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し(疑いを含む)、供(献)血歴

がある場合(供血者発)

遡及調査の方法については、以下の手順に従って行うものとする旧赤作成ガイド

ライン参照)。

[対応の前提]

供血血液等の保管

日赤作成ガイドラインに示す遡及調査措置がとれるよう、医薬品及び医薬部外品

の製造管理及び品質管理の基準に関する省令の規定に基づき、供血血液及び原料血

奬を保管するとともに、供(献)血者、輸血用血液製剤及び原料血粲に係る供給及

び使用に関する記録等を保管することとする。

ア供給停止又は回収

感染拡大防止のため、当該供血者に由来する輸血用血液製剤等について、供給前

であれぱ医療機関又は血粲分画製剤の製造販売業者への供給を直ちに停止する※注
9
0

また、供給後であれぱ、有効期間内にある当該輸血用血液製剤を供給した医療機

関に連絡し、使用前であれぱ直ちに回収する。

イ過去の供血血液に係る個別NATの実施

供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明した場合(疑いを含む。)は、

過去の供血血液を調査し、当該血液のスクリーニングがプール NAT の場合は日本
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赤十字社が保管している当該検体の個別NATを実施する。

なお、遡及調査期間は別紙3のとおり(日赤作成ガイドライン参照)。

ウ医療機関等への情報提供

別紙3に示す遡及調査期間に該当する輸血用血液製剤が供給されていた場合

は、当該輸血用血液製剤を提供した医療機関に対して、別紙2に示す情報提供を行

う※注13。

7 血紫分回製剤の製造販売業者等の対応

[対応の前提]

1 検体の保管

遡及調査措置がとれるよう、医薬品及ぴ医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準

に関する省令の規定に基づき、血奬分画製剤の製造に係る原料プール及び製剤(ロッ

ト)を保管するとともに、供給及び使用に関する記録等を保管する。

なお、当該製造業者等以外の機関において保管することも可能とする。

2 血紫分回製剤の製造前検査

血奬分画製剤の製造前には、その原料血粲について、 HBV、 HCV及びHIVに係るNAT

を実施することとし、陽性となった場合は使用しない(なお、当該製造販売業者等以

外の機関で実施していても構わない)。

3 除去・不活化等に係る書類等の整備及ぴ工程の改善

製剤の製造工程において、ウイルスクリアランス試験を実施しておくこと。また、

必要な書類等を整理・保存しておく。

また、特にウイルスクリアランス指数が9未満の製剤は、早期にウイルスの除去・

不活化工程について改善を図る。

4 原料プールを製造した際の検査

原料プールを製造した際、当該プールについてNATを実施することとし、陽性とな

つた場合は使用しない。また、当該NATの検出限界が100IU/mLの精度となるよう精度

管理を行い、必要な書類等を保存しておく。

(1)医療機関で血紫分画製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

製造販売業者等は、医療機関から情報提供があった場合、医薬品医療機器等法第68

条の10第1項に基づき、医薬品医療機器総合機構に副作用感染症報告(速報)を届

け出るとともに、同法第68条の9第1項に基づき、速やかに以下の対応を行う(「血
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粲分画製剤のウィルス安全対策について」')(以下「4課長通知」という。)参照)。

ア血紫分画製剤等に係る保管検体のNAT等の実施

感染拡大防止、因果関係の確認等のため、製造販売業者等が保管している当該製

剤に係る保管検体(上記前提に記載)について、該当する病原体のNATを行ってい

ない場合は、 NAT を行う。

医療機関において指針に従った検査を行っていない場合であって、患者保管血

液がある場合は、当該医療機関が実施するか、又は医療機関が実施しない場合はプ

ライバシーに配慮した上で検体を入手できるよう依頼し、製造販売業者等におい

て指針に従った検査を実施する。

また、厚生労働省又は医薬品医療機器総合機構から、①患者の健康情報の収集、

(2)同ーロットでの国内外の副作用感染症報告の状況、③医療機関及び製造販売

業者等で行った検査精度及び検査結果の解釈などについて調査を依頼された場合

は、速やかに調査することとする。

なお、これらの検査及び調査結果については速やかに厚生労働省又は医薬品医

療機器総合機構に報告することとする。

供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し、供(献)血歴がある場合(供( 2 )

血者発)

製造販売業者等は、日本赤十字社等の原料血粲製造業者※注14から情報提供があっ

た場合、当該供血者に由来する原料血奬について、日本赤十字社等の保管検体等で個

別NAT陽性であって製造前であれぱ早急に廃棄する※注10(4課長通知参照)。

なお、以下の場合は、速やかに厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課へ報告する

こと。

0 遡及調査等により製造後に原料血粲に NAT で陽性となった血液の混入が判明し

た場合

0 原料のプールを製造した際の検査でNAT陽性が判明した場合

( 3 ) 前提3及ぴ4に掲げる措置が講じられない等の場合(医療機関発及ぴ供血者発)

製造販売業者等は、医療機関から副作用感染症報告又は日本赤十字社等原料血奬

製造業者から情報提供があった場合、速やかに以下の対応を行う(4課長通知参照)。

ア供給停止又は回収及ぴ医療機関等への情報提供

遡及調査等により製造後に原料血奬に NAT で陽性となった血液の混入が判明し

た場合であって、上記前提3及び4に掲げる措置が講じられない等製造工程にお

いて当該ウイルスが十分に除去・不活化されることが確認できない場合、又は当該

12
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製剤と感染症発生との因果関係が否定できない場合※注15には、感染拡大防止のた

め、当該製剤と同ーロットの製剤については、医療機関へ供給前であれぱ原則とし

て、直ちに当該製剤の供給を停止するとともに、供給後であれぱ、当該製剤を提供

した医療機関に対して、別紙2に示す情報提供を行う。

(ア)対象製剤が未使用の場合

医療機関で使用前であれぱ直ちに回収を行う※注16。

(イ)対象製剤が使用されていた場合

当該医療機関において使用後であった場合、医療機関から当該患者に係

る製剤投与前後の検査結果があれぱ当該結果及び健康情報の提供並びに健

康状態のフォローアップを依頼する。

なお、指針に対応するような感染症検査を行っていない場合であっても、

患者保管検体がある場合は医療機関で検査を実施してもらうか、又はプラ

イバシーを配慮した上で検体を当該製造業者等へ提供してもらうよう依頼

する。

これらの情報については速やかに医薬品医療機器総合機構並びに同一原

料血奬由来の製剤を供給した他の医療機関及び血粲分画製剤の製造販売業

者等に提供する。

8 その他関係者の対応

(1)衛生検査所の対応

指針における血液製剤投与前後の感染症検査には、医療機関における整備状況や

費用面から院内で実施できない検査項目がある。特に、十分な標準化がなされていな

いと考えられる NAT 及びHCVコア抗原検査にあっては、感度の向上及ぴ統一を図る

必要がある。

厚生労働省が中心となりコントロールサーベイを実施しており、衛生検査所はこ

れらの取組に協力する。

(2)国の対応
、

ア副作用感染症報告に対する対応の検討

医療機関及び製造業者等から医薬品医療機器総合機構への副作用感染症報告

(速報)において、劇症化例や死亡例など重大で緊急な対応が必要な場合、薬事・

食品衛生審議会血液事業部会運営委員会を緊急開催し、関係各課が連携して、今後

の対応を検討するとともに、上記以外の例については定例会で状況を説明する。こ

の際、個人情報の保護等に留意するものとする。
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イコントロールサーペイの実施

衛生検査所の協力を得て、指針に基づく輸血前後の感染症検査のうち、必要な検

査項目についての感度向上及ぴ標準化に努めるものとする。

(3)供(献)血者の対応

医療機関等から輸血用血液製剤に係る副作用感染症報告がなされた場合、日本赤

十字社から当該輸血用血液製剤の供血者に対して、報告された病原体に係る感染の

可能性があることを連絡し、確認検査を行うよう依頼を行うことがあるので、供血者

は検査依頼に協力することが望まれる。

厄,西
本ガイドライン対象以外の病原体の取扱い

(1)輸血用血液製剤

アウイルス等

医療機関発の遡及調査については、報告のあった全てのウィルスに係る対応が、本

ガイドライン対象病原体と同様に実施する。

イ 細菌

(ア)医療機関の対応

①使用済みバッグの冷蔵保存
医療機関においては、輸血に使用した全ての「使用済みバッグ」に残存し

ている製剤をバッグごと、清潔に冷蔵保存しておくことが望まれる(冷凍は

不可)。

なお、使用後数日経過しても受血者(患者)1こ感染症発症のない場合は廃

棄しても差し支えないこととする。

②受血者(患者)血液に係る血液培養の実施

受血者(患者)の感染症発症後、輸血後の受血者(患者)の血液培養を行

い、日本赤十字社に対して、当該患者に係る検査結果及び健康情報を提供す

るとともに、日本赤十字社の情報収集に協力するよう努めることが求めら

れる。この際、冷蔵保存されていた全ての「使用済みバッグ」を提供するこ

とが必要である。

また、当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害発生又は拡大の防

止のために必要と認めるときは、医薬品医療機器総合機構に副作用感染症

報告を行うことが必要である。

その後、当該受血者(患者)に病状の変化等があったことを知った場合

は、日本赤十字社に情報提供するよう努める必要がある。
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③臨床菌株等の保管及び調査協力

受血者(患者)の血液培養で菌が同定された場合には、菌株又は菌株を含

む培地を適切に保管する。後述(イ)②菌型の同定の必要がある場合には、

日本赤十字社に提供し、調査に協力する。

(イ)日本赤十字社の対応

医療機関において、受血者(患者)の血液培養を行っていなかった場合は、

実施するよう依頼する。

①「使用済みバッグ」等に係る血液培養の実施

<「使用済みバッグ」の提供を受けた場合>

日本赤十字社は、当該医療機関から「使用済みバッグ」の提供を受けた場

合、公的検査機関及び必要に応じて第三者機関に血液培養の実施を依頼す

る。

<「使用済みバッグ」の提供を受けなかった場合>

日本赤十字社は、当該製剤と同一供(献)血者に由来し、同時に採血され

た血奬等を用い、公的検査機関及び必要に応じて第三者機関に血液培養の

実施を依頼する。

②菌型の同定

血液培養の結果、受血者及ぴ供(献)血者の両検体から同一の細菌が検出

された場合は、医療機関から提供された臨床菌株等及ぴ輸血用血液製剤由

来の菌株を用い、遺伝子解析等により菌型の同定を行う。

(2)血紫分回製剤

医療機関発及ぴ供(献)血者発のいずれの場合も、血奬分画製剤に係る遡及調査の

実施は製造販売業者等により対応が異なるが、HAV、HEV のような被膜(エンベロー

プ)のないウイルス等の現在の技術では十分な除去・不活化が困難な病原体につぃて

は、 HBV、 HCV及びHIV と同様の対応が必要と考えられる。

今後、早急に対象ウイルスのNAT標準化(国内標準品の整備等)と十分な除去・不

活化技術の開発が求められる。

なお、ヒトパルボウイルスB19については、(1)日本赤十字社が原料血粲の製造段

階でウイルス量の高いものを除外している、(2)当該検査を導入後、国内原料を用い

た血粲分画製剤では、感染症が確認されていない、(3)抗体陽性者が多く、原料プー

ルの段階で結果として中和してしまうと言われていることから、当面、遡及調査の対

象としなくて良いと考える。

15



U

「輸血療法の実施に関する指針」のV11の 1.2)(2) ii及ぴ楢の規定

Ⅱ B型及びC型肝炎ウイルス感染

個別 NAT の導入などの結果、供血者がウィンドウ期にあることによる感染も含めて

極めてまれとなっている。輸血により感染した場合、早けれぱ輸血後2~3か月以内に

急性肝炎を発症する。また、肝炎の臨床症状又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場合がある。

医師は、感染りスクを考慮し、感染が疑われる場合等には、関係学会のガイドライン

等を参考として、肝炎ウィルス関連マーカーの検査等を行う。

ヒト免疫不全ウイルス感染

個別 NAT の導入などの結果、供血者がウィンドゥ期にあることによる感染も含めて

極めてまれとなっている。輸血により感染した場合、後天性免疫不全症候群(エイズ)

の起因ウィルス(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われることがあるが、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。

医師は、感染りスクを考慮し、感染が疑われる場合等には、輸血後2~3ケ月以降に

抗体検査等を行う。

Ⅲ

匪ヨ
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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。

「製造業者等が医療機関等へ提供する情報について」

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)血年月日及ぴ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 危慢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

がりスク評価(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り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。

匪司

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

17



対象製剤について、以下の分類を参考にりスク評価を行うものとする。

0 ウイルス等の混入が確認された血液由来

遡及調査の結果、個別NATで陽性となった血液から製造された血液製剤等。

0 ウインドウ期の可能性が高い血液由来

遡及調査の結果、個別NATは陰性で、ウィンドウ期間内に採血された可能性が高い血液から

製造された血液製剤等。

0 ウインドウ期の可能性が低い血液由来

遡及調査の結果、個別NATは陰性で、ウィンドウ期間内に採血された可能性が低い血液から

製造された血液製剤等。

遡及調査における感染りスクの評価について

(別添 1)

七
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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。

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

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ぴ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

(3)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

(別添2)

4 留意点

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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病原体はその種類によって生体内での増殖速度、ウィンドウ期間、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

しナニ。

隔原i禾'スクリーニングNAT陽転時

趨及調査期間並ぴに供給停止及び回収等

HBV (1)HBC抗体が検出された

可能な限り過去に遡り、保管検体等の

個別NATが陰性と判定されるまで全て

の輸血用血液製剤、原料血奬を遡及す

る。

なお、有効期間内にある輸血用血液製

剤については、供給を停止し、医療機

関に未使用の製剤があれぱ回収を行

つ。

(2)HBC抗体が検出されない

血清学的検査陽転時

遡及期間は94日以内とする。遡及期間

内の過去の直近(前回)及び前回から

過去 55日以内の全ての輸血用血液製

剤、原料血奬を遡及する。

なお、有効期間内にある輸血用血液製

剤については、供給を停止し、医療機

関に未使用の製剤があれぱ回収を行

つ。

4

匪引

(1)HBS 抗原(HBC 抗体との重複陽性例

含む)が陽転した場合

追加試験としての中和試験※及び

個別NATのうち、いずれかが陽性の

場合、可能な限り過去に遡り、過去

の直近(前回)及び前回から過去郭

日以内の全ての輸血用血液製剤、原

料血奬を遡及する。

なお、有効期間内にある輸血用血液

製剤については、供給を停止し、医

療機関に未使用の製剤があれぱ回

収を行う。

(2)HBC抗体のみが陽転した場合

凹^
口
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HCV 遡及期間は130日以内とする。

遡及期間内の過去の直近(前回)及び前回

から過去10日以内の全ての輸血用血液製

剤、原料血奬を遡及する。

なお、有効期間内にある輸血用血液製剤に

ついては、供給を停止し、医療機関に未使

用の製剤があれぱ回収を行う。

可能な限り過去に遡り、保管検体等

の個別獣T が陰性と判定されるま

で全ての輸血用血液製剤、原料血粲

を遡及する。

なお、有効期間内にある輸血用血液

製剤については、供給を停止し、医

療機関に未使用の製剤があれぱ回

収を行う。

※HBS 抗体価の低下による陽転を

除く。

今回及び前回の個別 NAT のうち、いずれ

かが陽性の場合、可能な限り過去に遡り、

過去の直近(前回)及ぴ前回から過去10

日以内の全ての輸血用血液製剤、原料血

粲を遡及する。

なお、有効期間内にある輸血用血液製剤

については、供給を停止し、医療機関に未

合



.

「ー
HIV 可能な限り過去に遡り、過去の直近(前回)

及び前回から過去40日以内のすべての輸

血用血液製剤、原料血奬を遡及する。

なお、有効期間内にある輸血用血液製剤に

ついては、供給を停止し、医療機関に未使

用の製剤があれぱ回収を行う。

ノ

HEV 遡及期間は6力月以内とする。

なお、遡及期間内かつ有効期間内にある輸

血用血液製剤については、供給を停止し、

医療機関に未使用の製剤があれぱ回収を

行う。

使用の製剤があれぱ回収を行う

ウエスタンブロット法、イムノグロマト

法及び個別 NAT のうち、いずれか陽性の

場合、可能な限り過去に遡り、過去の直近

(前回)及ぴ前回から過去40日以内の全

ての輸血用血液製剤、原料血奬を遡及す

る。

なお、有効期間内にある輸血用血液製剤

こついては、供給を停止し、医療機関に未

使用の製剤があれぱ回収を行う。

※上記遡及のほか、研究的に必要な調査を行い、必要時に見直し、審議会に諮ることとする。

※スクリーニング NAT 及び血清学的検査の重複陽転事例の場合は、血清学的検査陽転時の

遡及調査期間とする。

※医療機関からの感染症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扱う。

※HEVに対する血清学的検査は実施していない。

※注1 E型肝炎は一般的に慢性化しないことが知られている。また、HEVは経口感染で

何度も感染する特性があり、供(献)血のスクリーニングでHEV-NAT陽性となって

も、 6力月の供(献)血延期を経た後には供(献)血可能となる。以上を踏まえ、

「遡及調査期間外かつ有効期間内にある輸血用血液製剤」については、 6 (2)ア

供給停止又は回収の対象外とすることに加え、医療機関で輸血用血液製剤による

感染が疑われ、投与された輸血用血液製剤の供(献)血が6力月より前に行われた

場合には6 (1)ウ供(献)血者への事後検査依頼の対象外とする。

※注2

脚注の説明

平成17年の本ガイドライン作成時において「梅毒トレボネーマについては、①

世界的にも30~40年以上も前に行われた院内採血に伴う感染報告のみであること
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から、先進各国でも対象としていないこと、(2)血液の低温保管中で死滅するとい

う報告があること、③日本赤十字社が血液製剤を供給する体制がとられてから報

告がないこと等から、対象範囲から除外することとした。」とされている。

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。

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(8 (1)

及ぴ(2)イ参照)。

製造業者、輸入販売業者及ぴ販売業者

医薬品医療機器等法第68条の 10第2項では厚生労働大臣への報告を規定して

いるが、同法第舶条の13第1項及び第3項並びに医薬品、医療機器等の品質、有

効性及び安全性の確保等に関する法律施行令(昭和36年政令第Ⅱ号)第64条の

2の規定により、医薬品医療機器総合機構に報告することとされている。

同時採血分に限る。

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>

0 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

混入による感染のり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用血液製剤以外の原因もあり得

ること。

0 患者に対する輸血用血液製剤投与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、輸血用血液製剤

を投与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。

<血奬分画製剤>

0 現在の血粲分画製剤については、その原材料である血奬についてミニプール

NAT あるいは個別NAT を実施し、ウィルスのDNA又は剛Aが検出されないことを
確認したものを使用しているが、当該ミニプールあるいは個別 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、平成巧年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ィルスクリアランス指
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.

,

※注9 原料血粲については個別NATで陰性と判明した時点で、供給を再開する。

数9以上であれぱ十分な除去・不活化処理がなされていると考えられているこ

と。

十

※注10 血粲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粲の段階にある原料血粲

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。

※注11 朋V関連検査"BV-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。

※注12 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。

※注13 原料血奬に係る個別 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。

※注14 国内製造原料血粲以外の輸入原料血粲及び輸入製剤の場合を含む。

※注巧このような場合には、速やかに医薬品医療機器総合機構に報告すること。

※注16 医薬品医療機器等法に基づく回収報告は本ガイドラインに拘わらず別途行う

ものとする。
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1)「血液製剤の遡及調査にっいて」(平成17年3月10日付け薬食発第0310009号、薬

食発第 0310010号)

2)「血小板製剤の使用適正化の推進及ぴ「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正に

つぃて」(平成 16年9月17日付け薬食発第0917005号)

「「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正について」(令和2年3月31日付け3)

薬生発0331 第31 号)

「血粲分画製剤のウィルス安全対策について〔薬事法〕」(平成15年れ月7日付け4)

薬食審査発第 1107001 号、薬食安発第 1107001 号イ薬食監発第 1107001 号、薬食血発第

1107001 号)
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目次

項目

(略)1 ~4

5 医療機関の対応

[対応の前提]

1 医療関係者の責務

2 輸血前後の感染症検査の実施(輸血用血液製剤につぃて)

(1)医療機関で血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

(略)

(2)製造販売業者等から情報提供があった場合

[情報提供のケース1 、

(略)

日本赤十字社の対応

(1)医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

(略)

(2)供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し(疑いを含む)、供(献)

血歴がある場合(供血者発)

[対応の前提]

供血血液等の保管

(略)

血柴分画製剤の製造販売業者等の対応

「血液製剤等に係る翹及調査ガイドライン」(新旧対照表)

新

6

7

(略)1 ~4

5 医療機関の対応

[対応の前提]

1 医療関係者の責務

2 輸血前後の感染症検査の実施(輸血用血液製剤について)

(1)医療機関で血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

(略)

(2)製造販売業者等から情報提供があった場合

一情報提供のケースー

(略)

日本赤十字社の対応

(1)医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

(略)

(2)供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し(疑いを含む)、供(献)

血歴がある場合(供血者発)

[対応の前提]

供血血液等の保管

(略)

血紫分画製剤の製造販売業者等の対応

参考

旧

6

7

1



[対応の前提]

1 検体の保管

2 血奬分画製剤の製造前検査

3 除去・不活化等に係る書類等の整備及ぴ工程の改善

4 原料プールを製造した際の検査

(略)

(略)

その他

本ガイドライン対象以外の病原体の取扱い

(1)輸血用血液製剤

アウイルス等

イ細菌

(2)血奬分画製剤

基本的考え方

平成 16年8月15日以降の遡及調査について適用されている「輸血用血液等の遡及

調査に関するガイドライン」(以下「日赤作成ガイドライン」という。)は、日本赤十

字社が薬事・食品衛生審議会血液事業部会等の意見を踏まえて自主的に作成したもの

であるが、これは、病原体ごとの遡及調査期間を明示するとともに、主として供血者か

ら判明した感染事例についての日本赤十字社における遡及調査手順を示したものであ

り、医療機関における対応については日赤作成ガイドラインに係る通知(「血液製剤の

遡及調査について」)')において、検体の保管方法等を示したに留まっていた。

平成16年7月の「輸血医療の安全性確保のための総合対策」において検討課題とな

つていた「輸血前後の感染症マーカー検査の在り方」について、平成16年9月17日付

[対応の前提]

1 検体の保管

2 血奬分画製剤の製造前検査

3 除去・不活化等に係る書類等の整備及び工程の改善

4 原料プールを製造した際の検査

(略)

8 (略)

9 その他

(1)本ガイドライン対象以外の病原体の取扱い

S輸血用血液製剤之

アウイルス等

イ細菌

S血奬分画製剤Z

゛

平成 16年8月15日以降の遡及調査について適用されている「輸血用血液等の遡及

調査に関するガイドライン」JL (以下「日赤作成ガイドライン」という。)は、日本赤

十字社が薬事・食品衛生審議会血液事業部会等の意見を踏まえて自主的に作成したも

のであるが、これは、病原体ごとの遡及調査期間を明示するとともに、主として供血者

から判明した感染事例についての日本赤十字社における遡及調査手順を示したもので

あり、医療機関における対応については日赤作成ガイドラインに係る通知(「血液製剤

の遡及調査について」)"において、検体の保管方法等を示したに留まっていた。

平成16年7月の「輸血医療の安全性確保のための総合対策」において検討課題とな

つていた「輸血前後の感染症マーカー検査の在り方」について、平成16年9月17日付

2

8
 
9



け「輸血療法の実施に関する指針」の一部改訂に係る通知幻によって方向性が示され

たことなどから、医療機関からの情報に基づく遡及調査の実施方法等を明確にすると

ともに、日本赤十字社、医療機関、衛生検査所及び血奬分画製剤の製造販売業者等での

遡及調査に係る対応を明らかにし、国として遡及調査をより円滑に実施するために平

成17年3月「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」(以下「本ガイドライン」と

いう。)が作成されナこ。

その後、平成20年12月、平成24年3月、平成26年7月、平成30年3月及び令和

2年3月に改正が行われた後に、令和3年7月に開催された薬事・食品衛生審議会薬事

分科会血液事業部会安全技術調査会(以下「調査会」という。)において、血液製剤に

よる感染の事例等について詳しく精査され様々な検討が行われた。その結果、本ガイド

ラインは、感染被害の防止、受血者感染の早期発見・早期治療への誘導及ぴ遡及調査に

係る分析・評価を通じて検,査法の改良等の血液製剤の安全性向上に資するべきもので

あるとの委員からの意見を踏まえ、遡及調査の手順や検体の保存について示すだけで

なく、血液製剤に感染のりスクがあると考えられる場合における、製剤の供給停止又は

回収等の措置等も併せて示す必要があると結論づけられたことから、令和3年9月に

本ガイドラインの改正が行われた。また、その後、令和4年1月に開催された調査会に

おける、感染症スクリーニング陽転供(献)血者由来の過去の供(献)血時の血粲製剤

3

の取扱い及ぴ邇及調査の対象とする病原体についての議論を踏まえ、令和4年5月に

本ガイドラインの改正が再度行われた。

なお、本ガイドラインは一定期間ごとに見直しを行うこととする。

け「輸血療法の実施に関する指針」の一部改訂に係る通知幻によって方向性が示され

たことなどから、医療機関からの情報に基づく遡及調査の実施方法等を明確にすると

ともに、日本赤十字社、医療機関、衛生検査所及び血柴分画製剤の製造販売業者等での

遡及調査に係る対応を明らかにし、国として遡及調査をより円滑に実施するために平

成17年3月「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」(以下「本ガイドライン」とい

う。)が作成された。

その後、平成20年12月、平成24年3月、平成26年7月、平成30年3月及び令和

2年3月に改正が行われた後に、令和3年7月に開催された薬事・食品衛生審議会薬事

分科会血液事業部会安全技術調査会において、血液製剤による感染の事例等につぃて

詳しく精査され様々な検討が行われた。その結果、本ガイドラインは、感染被害の防

止、受血者感染の早期発見・早期治療への誘導及び遡及調査に係る分析・評価を通じ

て、検査法の改良等の血液製剤の安全性向上に資するべきものであるとの委員からの

意見を踏まえ、遡及調査の手順や検体の保存について示すだけでなく、血液製剤に感染

のりスクがあると考えられる場合における、製剤の供給停止又は回収等の措置等も併

せて示す必要があると結論づけられたことから、令和3年9月に本ガイドラインの改

訂が行われた。

( 1 ) 病原体

なお、本ガイドラインは一定期間ごとに見直しを行うこととする。

3

( 1 ) 病原体



ノーー'ー

調査対象範囲 対象とする病原体は、朋V、 HCV及びHIV とする。

ただし、HEVについては、ウインドウ期間等に関する明確な知見は得られて

いないものの、血液を介した感染事例等が認められ、令和2年8月からスクリ

ーニング検査として HEV-NAT が全国導入されていること等を踏まえ、当面の

間は遡及調査の対象病原体として扱う※却。また、H[Vの遡及調査期間につい

ては、HEV-RNA持続陽性期間が約3力月であること等を考慮し、十分な安全域

を確保した上で6力月とするが、ウインドウ期間等に関する知見が確立した

段階で改めて検討することとする。

梅毒トレポネーマについては、これまでガイドラインで整理してきたとお

り対象から除外する茎塗。

4

翹及調査の発端

となる情報

その他の病原休については、遡及調査の必要性が確立しているとは言えず、

今後の実情にあわせて検討を加えることとする。

(2)(略)

5

医療機関の対応

遡及調査の発端として、以下の2通りの情報が考えられる。

(略)

[対応の前提]

1 医療関係者の責務

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律(昭和31年法律第160号)

HBV、 HCV及びHIV とする。

なお、梅毒トレポネーマについては、(1)世界的にも30~40年以上も前に行

われた院内採血に伴う感染報告のみであることから、先進各国でも対象とし

ていないこと、(2)血液の低温保管中で死滅するという報告があること、③日

本赤十字社が血液製剤を供給する体制がとられてから報告がないこと等か

その他の病原体については、遡及調査の必要性が確立しているとは言えず、

今後の実情にあわせて検討を加えることとする。

(2)(略)

ら、対象範囲から除外することとした。

翹及調査の発端として、以下の2通りの情報が考えられる。

(略)

_[対応の前提L

1 医療関係者の責務

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律(昭和31年法律第160号)

4



第8条に基づき、「医療関係者」は血液製剤の適正な使用に努めるとともに、

血液製剤の安全性に関する情報の収集及ぴ提供に努めなけれぱならない。

また、「医療関係者」は、

_0 同法第9条に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図る

ための基本的な方針」(平成25年厚生労働省告示第247号)第六及び第七に

則り、特定生物由来製品を使用する際には、原材料に由来する感染のりスク

等について、特段の注意を払う必要があることを十分認識する必要がある。

_0 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭

和35年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。)第68条の21

に基づき、血液製剤の有効性及ぴ安全性その他当該製品の適正な使用のため

に必要な事項について、患者又はその家族に対し、適切かつ十分な説明を行

い、その理解を得るよう努めなけれぱならない。

_0 医薬品医療機器等法第飴条の22第3項及ぴ第4項に基づき、特定生物由

来製品の使用の対象者の氏名、住所その他必要な事項について記録を作成し、

保存(20年)することが必要である。

2 輸血前後の感染症検査の実施(血用血

医師が感染りスグを考慮し、感染が疑われる場合などには、受血者(患者)

に対して輸血用血液製剤投与前後の感染症検査を「輸血療法の実施に関する指

針」(改訂版) 3)(以下「指針」という。)の V11の 1.2)(2)ii及びiiiの規

定(別紙1)に基づいて行う※注旦、旦。医療機関は、患者検体の保存を指針Ⅵの

第8条に基づき、「医療関係者」は血液製剤の適正な使用に努めるとともに、

血液製剤の安全性に関する情報の収集及び提供に努めなけれぱならない。

また、「医療関係者」は、

0 同法第9条に基づく「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るた

めの基本的な方針」(平成25年厚生労働省告示第247号)第六及び第七に則

り、特定生物由来製品を使用する際には、原材料に由来する感染のりスク等に

ついて、特段の注意を払う必要があることを十分認識する必要がある。

0 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭和

35年法律第145号。以下「医薬品医療機器等法」という。)第卵条の21に基

づき、血液製剤の有効性及び安全性その他当該製品の適正な使用のために必要

な事項について、患者又はその家族に対し、適切かつ十分な説明を行い、その

理解を得るよう努めなけれぱならない。

0 医薬品医療機器等法第能条の22第3項及ぴ第4項に基づき、特定生物由来

製品の使用の対象者の氏名、住所その他必要な事項について記録を作成し、保

存(20年)することが必要である。

剤について) 2 _輸血前後の感染症検査の実施

医師が感染りスクを考慮し、感染が疑われる場合などには、受血者(患者)

に対して輸血用血液製剤投与前後の感染症検査を「輸血療法の実施に関する指

3)針」(改訂版) 3)(以下「指針」という。)の V11 の 1.2)(2)ij及ぴ而の規

定(別紙1)に基づいて行う※注1、至。医療機関は、患者検体の保存を指針Ⅵの

5



4.に基づいて行うことが望ましい。

(1)医療機関で血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

ア副作用感染症報告(速報)の届け出

医療機関は①輸血用血液製剤投与前後に指針に則って行った検査結果

が陽転した場合又は②血粲分画製剤投与前後の感染症検査結果等によっ

て製剤を投与された患者に感染症が疑われた場合は、医薬品医療機器等法

第能条の2に基づき、日本赤十字社等の製造販売業者等※注旦に対して、個

人情報の保護に留意しつつ、当該患者に係る検査結果及び健康情報を提供

するとともに、製造販売業者等の情報収集に協力するよう努めることが求

められる。

また、当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害の発生又は拡大の

防止のために必要と認めるときは、同法第68条の 10第2項※注旦に基づき、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「医薬品医療機器総合機構」

という。)に副作用等の報告(以下「副作用感染症報告」という。)を行

うことが必要である。

イ感染症が疑われた受血者(患者)等のフォロー

(略)

(2)製造販売業者等から情穀提供があった場合

i

』情報提供のケース1

_<輸血用血液製剤>

4.に基づいて行うことが望ましい。

(1)医療機関で血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

ア副作用感染症報告(速報)の届け出

医療機関は①輸血用血液製剤投与前後に指針に則って行った検査結果

が陽転した場合又は②血奬分画製剤投与前後の感染症検査結果等によっ

て製剤を投与された患者に感染症が疑われた場合は、医薬品医療機器等法

第飴条の,2に基づき、日本赤十字社等の製造販売業者等※注旦に対して、個

人情報の保護に留意しつつ、当該患者に係る検査結果及び健康情報を提供

するとともに、製造販売業者等の情報収集に協力するよう努めることが求

められる。

また、当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害の発生又は拡大の

防止のために必要と認めるときは、同法第68条の10第2項※注旦に基づき、

独立行政法人医薬品医療機器総合機構(以下「医薬品医療機器総合機構」

という。)に副作用等の報告(以下「副作用感染症報告」という。)を行

うことが必要である。

イ感染症が疑われた受血者(患者)等のフォロー

(略)

(2)製造販売業者等から情報提供があった場合

情報提供のケース

<輸血用血液製剤>

6



0_医療機関発

他の医療機関において副作用感染症報告が行われた製剤と同一供(献)

血者由来※注ヱの輸血用血液製剤が当該医療機関に提供されていた場合

0_供血者発

供血後の検査により病原体の感染が判明した供(献)血者から過去に採

取された血液に由来する輸血用血液製剤が当該医療機関に提供されてい

た場合

7

対象製剤が未使用の場合

対象製剤が未使用であることを日本赤十字社等の製造販売業者等に連絡し、

_<血蒙分面製剤>

遡及調査に伴い、当該製剤の製造後に個別NA1陽性となった血液が原料血奬

に混入していたことが判明した場合であって、ウイルスの除去・不活化等に係

る書類等の整備及び工程の改善及び原料プールを製造した際の検査に係る措

置が適切に講じられない等の製造工程において当該ウイルスが十分に除去・不

活化されることが確認できない場合のほか、その他の事情により感染症発生と

の因果関係が否定できない場合の当該製剤(ロットが同一のもの)が製造販売

業者等から当該医療機関に提供されていた場合

0

遡及調査に伴い、日本赤十字社等の製造販売業者等から医療機関へ情報提供が

あった場合、医療機関は以下の手順に従って対応する。

ア

0医療機関発

他の医療機関において副作用感染症報告が行われた製剤と同一供(献)血者

由来※注旦の輸血用血液製剤が当該医療機関に提供されていた場合

0供血者発

供血後の検査により病原体の感染が判明した供(献)血者から過去に採取ざ

れた血液に由来する輸血用血液製剤が当該医療機関に提供されていた場合

対象製剤が未使用の場合

対象製剤が未使用であることを日本赤十字社等の製造販売業者等に連絡

<血紫分面製剤>

遡及調査に伴い、当該製剤の製造後に個別NAT陽性となった血液が原料血奬に

混入していたことが判明した場合であって、ウイルスの除去・不活化等に係る害

類等の整備及び工程の改善及び原料プールを製造した際の検査に係る措置が適

切に講じられない等の製造工程において当該ウイルスが十分に除去・不活化され

ることが確認できない場合のほか、その他の事情により感染症発生との因果関係

が否定できない場合の当該製郵1(ロットが同一のもの)が製造販売業者等から当

該医療機関に提供されていた場合

遡及調査に伴い、日本赤十字社等の製造販売業者等から医療機関へ情報提供が

あった場合、医療機関は以下の手順に従って対応する(「遡及調査に伴う日本赤十

字社から医療機関への情報提供等について」.)参照)

ア



し、回収させる。なお、緊急時の場合においては、患者の救命を優先させる

ものとする。

イ対象製剤が使用されていた場合

(ア)輸血用血液製剤投与前後の感染症検査が指針に基づいて行われて

いる場合(血紫分画製剤の投与前後に、指針に準ずる感染症検査を実

施している場合を含む)

_①患者が非陽転の場合

対象製剤を輸血(又は投与)された患者に対して、輸血(又は投

与)前後の感染症検査結果及び対象製剤が投与された事実を知らせ

る※注旦とともに、その後も患者の健康状態について、少なくとも輸

血(又は投与)後6か月間、患者の病態等必要に応じて引き続き、

注意深くフォローアップすることが望まれる。

_②息者が陽転の場合

対象製剤を輸血(又は投与)された患者に対し、検査結果及ぴ対

象製剤のりスク評価(別紙2)の結果を説明するとともに、必要に

応じ適切な医療を提供する※注旦。対応は、 5 (1)に準ずる。

(イ)輸血用血液製剤投与前後の感染症検査が指針に基づいて行われていない

場合(血衆分画製剤の投与前後に、指針に準ずる感染症検査を特段実施し

ていない場合を含む)

8

回収させる。なお、緊急時の場合においては、患者の救命を優先させるものとす

る。

イ対象製剤が使用されていた場合

(ア)輸血用血液製剤投与前後の感染症検査が指針に基づいて行われている

場合(血紫分画製剤の投与前後に、指針に準ずる感染症検査を実施して

いる場合を含む)

①患者が非陽転の場合

対象製剤を輸血(又は投与)された患者に対して、輸血(又は投与)

前後の感染症検査結果及ぴ対象製剤が投与された事実を知らせる※注旦

とともに、その後も患者の健康状態について、少なくとも輸血(又は

投与)後6か月間、患者の病態等必要に応じて引き続き、注意深くフ

オローアップすることが望まれる。

②患者が陽転の場合

対象製剤を輸血(又は投与)された患者に対し、検査結果及ぴ対象

製剤のりスク評価(男1蜂氏2)の結果を説明するとともに、必要に応じ

適切な医療を提供する※注旦。対応は、 5 (1)に準ずる。

(イ)輸血用血液製剤投与前後の感染症検査が指針に基づいて行われてい

ない場合(血衆分固製剤の投与前後に、指針に準ずる感染症検査を特

段実施していない場合を含む)



'

受血者(患者)に対し、対象製剤が投与された事実及ぴ当該対象製剤

のりスク評価(別紙2)の結果を説明するとともに、輸血用血液製剤の

場合は指針に基づき、受血者(患者)の保管血液に係る輸血前後の感染

症検査を速やかに実施し、その検査結果を説明する。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。なお、検査後の対応は上記(ア)に準じて行う。

なお、血奬分画製剤の使用による感染が疑われる場合であって患者

保管検体がある場合は、当該医療機関において検査を実施するか、又

はプライバシーを配慮した上で、当該検体を製造販売業者等に提供す

るよう努めるものとする。

6

日本赤十字社の

対応

( 1 ) 医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

日本赤十字社は、医療機関から情報提供(報告)があった場合、医薬品医療

機器等法第飴条の 10第1項に基づき、医薬品医療機器総合機構に副作用感

染症報告(速報)を届け出るとともに、同法第68条の9第1項に基づき、速

やか1こ以下のア~工を行う。

ア供給停止又は回収及ぴ医療機関等への情報提供

供給前であれぱ、感染拡大防止のため、当該輸血用血液製剤と同一の供血

者に由来※注Zする輸血用血液製剤等について、医療機関又は血擬分画製剤の

製造販売業者への供給を直ちに停止する※注旦。

(略)

受血者(患者)に対し、対象製剤が投与された事実及ぴ当該対象製剤の

リスク評価(別紙2)の結果を説明するとともに、輸血用血液製剤の場合

は指針に基づき、受血者(患者)の保管血液に係る輸血前後の感染症検査

を速やかに実施し、その検査結果を説明する。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。なお、検査後の対応は上記(ア)に準じて行う。

なお、血奬分画製剤の使用による感染が疑われる場合であって患者保管

検体がある場合は、当該医療機関において検査を実施するか、又はプライ

バシーを配慮した上で、当該検体を製造販売業者等に提供するよう努める

ものとする。

( 1 )

゛

医療機関で輸血用血液製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

日本赤十字社は、医療機関から情報提供(報告)があった場合、医薬品医療

機器等法第朋条の 10第1項に基づき、医薬品医療機器総合機構に副作用感

染症報告(速報)を届け出るとともに、同法第朋条の9第1項に基づき、速

やかに以下のア~工を行う。

ア供給停止又は回収及ぴ医療機関等への情報提供

供給前であれぱ、感染拡大防止のため、当該輸血用血液製剤と同一の供血

者に由来※注旦する輸血用血液製剤等について、医療機関又は血奬分画製剤の

製造販売業者への供給を直ちに停止する※注ヱ。

(略)

9



(ア)対象製剤が未使用の場合

<輪血用血液製剤>

(略)

<原料血蒙>

製造販売業者に対して、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤

に係る保管検体で個別 NAT 陽性であって製造前であれぱ早急、に廃棄

を依頼する※注四。

(イ)対数製剤が使用されていた場合

医療機関において対象製剤が既に使用されていた場合、当該医療

機関に当該受血者(患者)の輸血用血液製剤投与前後の検査結果及び

健康情報の提供並びに患者の健康状態のフォローアップを依頼す

る。また、陽転の場合には、当該事例においても新たに副作用感染症

報告(速報)を届け出る。なお、これらの情報については速やかに医

薬品医療機器総合機構及び同一供血者由来※注Zの血液を供給した全

ての医療機関に提供する。

イ因果関係の確認

原因究明、感染拡大防止等のため、該当する病原体に対して以下の検査等

を行うとともに、当該結果を踏まえて速やかに医薬品医療機器総合機構に

副作用感染症報告(続報)を行う。

なお、医療機関が指針に従って輸血用血液製剤投与前後の検査を実施し

(ア)対象製剤が未使用の場合

<輸血用血液製剤>

(略)

<原料血紫>

製造販売業者に対して、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤

に係る保管検体で個別 NAT 陽性であって製造前であれぱ早急、に廃棄

を依頼する※注旦。

(イ)対象製剤が使用されていた場合

医療機関において対象製剤が既に使用されていた場合、当該医療

機関に当該受血者(患者)の輸血用血液製剤投与前後の検査結果及ぴ

健康情報の提供並びに患者の健康状態のフォローアップを依頼す

る。また、陽転の場合には、当該事例においても新たに副作用感染症

報告(速報)を届け出る。なお、これらの情報については速やかに

医薬品医療機器総合機構及び同一供血者由来※注旦の血液を供給した

全ての医療機関に提供する。

イ因果関係の確認

原因究明、感染拡大防止等のため、該当する病原体に対して以下の検査等

を行うとともに、当該結果を踏まえて速やかに医薬品医療機器総合機構に

副作用感染症報告(続報)を行う。

なお、医療機関が指針に従って輸血用血液製剤投与前後の検査を実施し

10



ていなかった場合は、当該医療機関に対し、指針に則り、保管している輸血

用血液製剤投与前後の受血者(患者)血液(分離血柴又は交差適合試験等で

使用した血清又は血奬で約2mD の検査を実施するよう依頼することとす

る。

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。

(ア)輸血用血液製剤に係る保管検体の個別NAT

当該輸血用血液製剤が個別 NAT でスクリーニングされていない場

合は、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤等に係る保管検体に

ついて個別NAT を行う。

_感染源として疑われる当該輸血用血液製剤が個別 NAT でスクリー

ニングされ、当該供(献L血者がその後に供(献)血している場合、

当該輸血用血液製剤の保管検体の個別 NAT 結果の代わりに、その後

の供(献)j血スクリーニング結果をもって評価することができる。

(イ)、塩基配列の確認

上記(ア)が陽性であって、医療機関から入手した受血者(患者)

の輸血用血液製剤投与後3か月程度の血液で NATを行い、陽性の場

合は、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤等に係る保管検体又

は当該輸血用血液製剤の供(献)血時より後に採取された血液と受血

ていなかった場合は、当該医療機関に対し、指針に則り、保管している輸血

用血液製剤投与前後の受血者(患者)血液(分雛血柴又は交差適合試験等で

使用した血清又は血柴で約2mD の検査を実施するよう依頼することとす

る。

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。

(ア)輸血用血液製剤に係る保管検体の個別NAT

当該輸血用血液製剤が個別 NAT でスクリーニングされていない場

合は、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤等に係る保管検体に

ついて個別NAT を行う。

感染源として疑われる当該輸血用血液製剤が個別NA1でスクリーニ

ングされ、当該献血者がその後に供(献)血している場合、当該輸血

用血液製剤の保管検体の個別NA1結果の代わりに、その後の供(献)

血スクリーニング結果をもって評価することができる。

者(患者)保管血液(輸血後)中のウイルスの塩基配列を比較する。
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(イ)塩基配列の確認

上記(ア)が陽性であって、医療機関から入手した受血者(患者)

の輸血用血液製剤投与後3か月程度の血液で NAT を行い、陽性の場

合は、日本赤十字社保管の当該輸血用血液製剤等に係る保管検体と

受血者(患者)保管血液(輸血後)中のウイルスの塩基配列を確認す

る。



ウ供(献)血者への事後検査依頼

当該輸血用血液製剤の供(献)血者(再度供(献)血に来た者は除く。)

に対して、該当する病原体について受血者(患者)の感染原因の把握が必要

であることを伝え、確認検査※注Ⅱを受けるよう協力を依頼する。

供(献)血者に協力依頼を行い確認検査結果が得られたとき又はその後当

該供(献)血者が供(献L血に訪れ供(献)血スクリーニング検査結果が得

られたときは、副作用感染症報告の続報として、速やかに医薬品医療機器総

合機構に報告する。

(ア)依頼対象者

指針に基づく陽転例に係る供血者であって、受血者(患者)が卵V

又はHCV感染例の場合。

なお、HIVの取扱いについては、現在、日本赤十字社が供(献)血

者に検査結果の通知を行っていないことから、対象から除外する。ま

た、HEVの取扱いについては、指針に記載がなく、ウインドウ期間等

が明確になっていないことから当面の間、上記の怖V及ぴHCVに準

ずる扱いとする※注,。

(イ)対象期間

輸血用血液製剤の使用時期及び供(献)血時期に拘わらず、遡って

依頼する。

ウ供(献)血者への事後検査依頼

当該輸血用血液製剤の供(献)血者(再度供(献)血に来た者は除く。)

に対して、該当する病原体について受血者(患者)の感染原因の把握が必要

であることを伝え、確認検査※注旦を受けるよう協力を依頼する。

供(献)血者に協力依頼を行い確認検査結果が得られたとき又はその後当

該供血者が献血に訪れ供(献)血スクリーニング検査結果が得られたとき

は、副作用感染症報告の続報として、速やかに医薬品医療機器総合機構に報

告する。

(イ)対象期間

輸血用血液製剤の使用時期及ぴ献血時期に拘わらず、遡って依頼

する。

(ア)依頼対象者

指針に基づく陽転例に係る供血者であって、受血者(患者)が怖V

又はHCV感染例の場合。

なお、HIVの取扱いについては、現在、日本赤十字社が供(献)血

者に検査結果の通知を行っていないことから・、対象から除外する。
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(ウ) 供(献)血者に対する亭前周知

(略)

(エ)留意事項

協力依頼に際しては、当該検査の必要性(当該供(献)血者の早期

治療、生物由来製品感染等被害救済制度※注旦の適否判断及び感染拡

大防止に資すること等)を十分説明するとともに検査の実施は供

(献)血者の同意を前提とする。

(略)

工 個別NAT陽性の場合の対応

(略)

(2)供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し(疑いを含む)、供(献)

血歴がある場合(供血者発)

遡及調査の方法については、以下の手順に従って行うものとする(日赤作成ガ

イドライン参照)。

ι対応の前提1

(略)

(ウ) 供(献)血者に対する事前周知

(略)

(エ)留意事項

協力依頼に際しては、当該検査の必要性(当該供(献)血者の早期

治療、生物由来製品感染等被害救済制度※注皿の適否判断及び感染拡

大防止に資すること等)を十分説明するとともに検査の実施は供

(献)血者の同意を前提とする。

(略)

工 個別NAT陽性の場合の対応

(略)

(2)供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し(疑いを含む)、供(献)

血歴がある場合(供血者発)

遡及調査の方法については、以下の手順に従って行うものとする(「遡及調査
.

に伴う日本赤十字社から医療機関への情報提供等について」引及び日赤作成ガ

イドライン参照)。

」対応の前提上

(略)
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ア供給停止又は回収

感染拡大防止のため、当該供血者に由来する輸血用血液製剤等について、供

給前であれぱ医療機関又は血奬分画製剤の製造販売業者への供給を直ちに停

止する※塑。

(略)

イ過去の供血血液に係る個別NATの実施

(略)

ウ医療機関等への情線提供

別紙3に示す遡及調査期間に該当する輸血用血液製剤が供給されていた場

合は、当該輸血用血液製剤を提供した医療機関に対して、別紙2に示す情報提

供を行う※注旦。

7

血衆分画製剤の

製造販売業者等

の対応

[対応の前提]

(略)1 ・ 2

3 除去・不活化等に係る書類等の整備及ぴ工程の改善

製剤の製造工程において、ウイルスクリアランス試験を実施しておくこと。(略)

(略)

4.原料プールを製造した際の検査

(略)

(1)医療機関で血柴分画製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)
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4 原料プールを製造した際の検査

(略)

(1)医療機関で血蒙分画製剤による感染が疑われた場合(医療機関発)

ア供給停止又は回収

感染拡大防止のため、当該供血者に由来する輸血用血液製剤等について、

供給前であれぱ医療機関又は血奬分画製剤の製造販売業者への供給を直ちに

停止する。

(略)

イ過去の供血血液に係る個別獣Tの実施

(略)

ウ医療機関等への情報提供

別紙3に示す遡及調査期間に該当する輸血用血液製剤が供給されていた場

合は、当該輸血用血液製剤を提供した医療機関に対して、別紙2に示す情報

提供を行う※注Ⅱ。原料血奬については、個別NATの結果が陽性の場合にのみ

血奬分画製剤の製造販売業者に提供する。

」対応の前提L

(略)1 ・ 2

3 除去・不活化等に係る婁類等の整備及ぴ工程の改善

製剤の製造工程において、ウイルスプロセスバリデーションを実施しておくこと。



'

製造販売業者等は、医療機関から情報提供があった場合、医薬品医療機器等法

第68条の10第1項に基づき、医薬品医療機器総合機構に副祚用感染症報告(速

報)を届け出るとともに、同法第能条の9第1項に基づき、速やかに以下の対

応を行う(「血柴分画製剤のウイルス安全対策について」▲)(以下「4課長通

知」という。)参照)。

ア血蒙分画製剤等に係る保管検体のNAT等の実施

感染拡大防止、因果関係の確認等のため、製造販売業者等が保管している当

該製剤に係る保管検体(上記前提に記載)1こついて、該当する病原体のNATを

行っていない場合は、 NAT を行う。

医療機関において指針に従った検査を行っていない場合であって、患者保

管血液がある場合は、当該医療機関が実施するか、又は医療機関が実施しない

場合はプライバシーに配慮した上で検体を入手できるよう依頼し、製造販売

業者等において指針に従った検査を実施する。

また、厚生労働省又は医薬品医療機器総合機構から、①患者の健康情報の

収集、②同ーロットでの国内外の副作用感染症報告の状況、③医療機関及ぴ

製造販売業者等で行った検査精度及び検査結果の解釈などについて調査を依

頼された場合は、速やかに調査することとする。

なお、これらの検査及び調査結果については速やかに厚生労働省又は医薬

品医療機器総合機構に報告することとする。

( 2 )

製造販売業者等は、医療機関から情報提供があった場合、医薬品医療機器等法

第68条の10第1項に基づき、医薬品医療機器総合機構に副作用感染症報告(速

報)を届け出るとともに、同法第卵条の9第1項に基づき、速やかに以下の対

応を行う(「血柴分画製剤のウィルス安全対策について」旦)(以下「4課長通

知」という。)参照)。

ア血蒙分画製剤等に係る保管検体のNAT等の実施

感染拡大防止、因果関係の確認等のため、製造販売業者等が保管している当

該製剤に係る保管検体(上記前提に記載)について、該当する病原体のNATを

行っていない場合は、 NA1を行う。

医療機関において指針に従った検査を行っていない場合であって、患者保

管血液がある場合は、当該医療機関が実施するか、又は医療機関が実施しない

場合はプライバシーに配慮した上で検体を入手できるよう依頼し、製造販売

業者等において指針に従った検査を実施する。

また、厚生労働省又は医薬品医療機器総合機構から、①患者の健康情報の

収集、②同ーロットでの国内外の副作用感染症報告の状況、③医療機関及び

製造販売業者等で行った検査精度及び検査結果の解釈などについて調査を依

頼された場合は、速やかに調査することとする。

なお、これらの検査及び調査結果については速やかに厚生労働省又は医薬

品医療機器総合機構に報告することとする。

供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し、供(献)血歴がある場合

(供血者発)

供(献)血者の検査結果から病原体の感染が判明し、供(献)血歴がある場合

(供血者発)

( 2)
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製造販売業者等は、日本赤十字社等の原料血奬製造業者※注竺から情報提供が

あった場合、当該供血者に由来する原料血柴について、日本赤十字社等の保管検

体等で個別 NA1陽性であって製造前であれば早急に廃棄する※注四(4課長通知

参照)。

なお、以下の場合は、速やかに厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課へ報告

すること。

0 遡及調査等により製造後に原料血柴にNA1で陽性となった血液の混入が判

明した場合

0 原料のプールを製造した際の検査でNAT陽性が判明した場合

(3)前提3及び4に掲げる措置が講じられない等の場合(医療機関発及ぴ供血者

発)

製造販売業者等は、医療機関から副作用感染症報告又は日本赤十字社等原料

血奬製造業者から情報提供があった場合、速やかに以下の対応を行う(4課長通

知参照)。

ア供給停止又は回収及ぴ医燦機関等への情報提供

遡及調査等により製造後に原料血奬に NA1 で陽性となった血液の混入が判

明した場合であって、上記前提3及び4に掲げる措置が講じられない等製造

工程において当該ウイルスが十分に除去・不活化されることが確認できない

場合、又は当該製剤と感染症発生との因果関係が否定できない場合※注旦には、

製造販売業者等は、医療機関から副作用感染症報告又は日本赤十字社等原料

血奬製造業者から情報提供があった場合、速やかに以下の対応を行う(4課長通

知参照)。

ア供給停止又は回収及ぴ医療機関等への情毅提供

遡及調査等により製造後に原料血奬に NATで陽性となった血液の混入が判

明した場合であって、上記前提3及び4に掲げる措置が講じられない等製造

工程において当該ウイルスが十分に除去・不活化されることが確認できない

場合、又は当該製剤と感染症発生との因果関係が否定できない場合※注亘には、

製造販売業者等は、日本赤十字社等の原料血紫製造業者※注旦から情報提供が

あった場合、当該供血者に由来する原料血奬について、日本赤十字社等の保管検

体等で個別NAT陽性であって製造前であれぱ早急に廃棄する※注旦(4課長通知参

照)。

なお、以下の場合は、速やかに厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課へ報告

すること。

(ア)遡及調査等により製造後に原料血柴に NAT で陽性となった血液の混入

が判明した場合

(イ)原料のプールを製造した際の検査でNAT陽性が判明した場合
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(3)前提3及ぴ4に掲げる措置が講じられない等の場合(医療機関発及ぴ供血者

発)



感染拡大防止のため、当該製剤と同ーロットの製剤については、医療機関へ供

給前であれぱ原則として、直ちに当該製剤の供給を停止するとともに、供給後

であれぱ、当該製剤を提供した医療機関に対して、別紙2に示す情報提供を行

つ。

9

(ア)

その他

対象製剤が未使用の場合

医療機関で使用前であれぱ直ちに回収を行う※注四。

(イ)

本ガイドライン対録以外の病原体の取扱い

対象製剤が使用されていた場合

(略)

(1)輸血用血液製剤

アウイルス等

医療機関発の遡及調査については、報告のあった全てのウイルスに係る対応

が、本ガイドライン対象病原体と同様に実施する。

感染拡大防止のため、当該製剤と同ーロットの製剤については、医療機関へ供

給前であれぱ原則として、直ちに当該製剤の供給を停止するとともに、供給後

であれぱ、当該製剤を提供した医療機関に対して、別級2に示す情報提供を行

つ。

(ア) 対象製剤が未使用の場合

医療機関で使用前であれぱ直ちに回収を行う※注リ。

(イ)

( 1 )

対象製剤が使用されていた場合

(略)

本ガイドライン対象以外の病原体の取扱い

S輸血用血液製剤》

_アウイルス等

医療機関発の遡及調査については、報告のあった全てのウイルスに係る対

応が、本ガイドライン対象病原体と同様に実施されている。

の湖及調査を実施するにあたっては、通常、E型肝炎は慢性化しないことや

供(献)血者発については、以下の対策が実施されている。

O HEVへの対応

血液を介した HEV感染症例が報告されていることから、HEVに対するス

クリーニング検査としてNA1を実施し、NA1陽性供(献)血者の血液を除外
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している。その上で供(献)血者発の遡及調査を実施する。供(献)血者発



イ細菌

(ア)医療機関の対応

①使用済みバッグの冷蔵保存

医療機関においては、輸血に使用した全ての「使用済みバッグ」に残

存している製剤をバッグごと、清潔に冷蔵保存しておくことが望まれ

る(冷凍は不可)。

なお、使用後数日経過しても受血者(患者)に感染症発症のない場合

は廃棄しても差し支えないこととする。

②受血者(患者)血液に係る血液培養の実施

受血者(患者)の感染症発症後、輸血後の受血者(患者)の血液培養

を行い、日本赤十字社に対して、当該患者に係る検査結果及び健康情報

を提供するとともに、日本赤十字社の情報収集に協力するよう努める

ことが求められる。この際、冷蔵保存されていた全ての「使用済みバッ

グ」を提供することが必要である。

また、当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害発生又は拡大

の防止のために必要と認めるときは、医薬品医療機器総合機構に副作

用感染症報告を行うことが必要である。

その後、当該受血者(患者)に病状の変化等があったことを知った場

HEV-RNA持続陽性期間(約3力月間)を考慮して、遡及期間を6力月間とす

る。

_イ_細菌

(ア)医療機関の対応

_①使用済みバッグの冷蔵保存

医療機関においては、輸血に使用した全ての「使用済みバッグ」に

残存している製剤をバッグごと、清潔に冷蔵保存しておくことが望

まれる(冷凍は不可)。

なお、使用後数日経過しても受血者(患者)1こ感染症発症のない場

合は廃棄しても差し支えないこととする。
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_②受血者(患者)血液に係る血液培養の実施

受血者(患者)の感染症発症後、輸血後の受血者(患者)の血液培

養を行い、日本赤十字社に対して、当該患者に係る検査結果及ぴ健

康情報を提供するとともに、日本赤十字社の情報収集に協力するよ

う努めることが求められる。この際、冷蔵保存されていた全ての「使

用済みバッグ」を提供することが必要である。

また、当該感染症等に関する情報が保健衛生上の危害発生又は拡

大の防止のために必要と認めるときは、医薬品医療機器総合機構に

副作用感染症報告を行うことが必要である。

その後、当該受血者(患者)1こ病状の変化等があったことを知った



合は、日本赤十字社に情報提供するよう努める必要がある。

③臨床菌株等の保管及ぴ調査協力

受血者(患者)の血液培養で菌が同定された場合には、菌株又は菌株

を含む培地を適切に保管する。後述(イ)②菌型の同定の必要がある場

合には、日本赤十字社に提供し、調査に協力する。

(イ)日本赤十字社の対応

医療機関において、受血者(患者)の血液培養を行っていなかった場合

は、実施するよう依頼する。

①「使用済みバッグ」等に係る血液培養の実施

<「使用済みバッグ」の提供を受けた場合>

日本赤十字社は、当該医療機関から「使用済みバッグ」の提供を受け

た場合、公的検査機関及び必要に応じて第三者機関に血液培養の実施

を依頼する。

<「使用済みバッグ」の提供を受けなかった場合>

日本赤十字社は、当該製剤と同一供(献)血者に由来し、同時に採血

された血奬等を用い、公的検査機関及び必要に応じて第三者機関に血

液培養の実施を依頼する。
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②

場合は、日本赤十字社に情報提供するよう努める必要がある。

菌型の同定

血液培養の結果、受血者及び供(献)血者の両検体から同一の細菌が

_③臨床菌株等の保管及ぴ調査協力

受血者(患者)の血液培養で菌が同定された場合には、菌株又は

菌株を含む培地を適切に保管する。後述(イ)②菌型の同定の必要

がある場合には、日本赤十字社に提供し、調査に協力する。

_②

(イ)日本赤十宇社の対応

医療機関において、受血者(患者)の血液培養を行っていなかった場

合は、実施するよう依頼する。

_①「使用済みバッグ」等に係る血液培養の実施

_<「使用済みバッグ」の提供を受けた場合>

日本赤十字社は、当該医療機関から「使用済みバッグ」の提供を受

けた場合、公的検査機関及び必要に応じて第三者機関に血液培養の

実施を依頼する。

_<「使用済みバッグ」の提供を受けなかった場合>

日本赤十字社は、当該製剤と同一供(献)血者に由来し、同時に採

血された血奬等を用い、公的検査機関及び必要に応じて第三者機関

に血液培養の実施を依頼する。

菌型の同定

血液培養の結果、受血者及び供(献)血者の両検体から同一の細菌



検出された場合は、医療機関から提供された臨床菌株等及び輸血用血

液製剤由来の菌株を用い、遺伝子解析等により菌型の同定を行う。

(2)血衆分画製剤

医療機関発及び供(献)血者発のいずれの場合も、血奬分画製剤に係る遡及調

査の実施は製造販売業者等により対応が異なるが、HAV、HEV のような被膜(エ

ンベロープ)のないウイルス等の現在の技術では十分な除去・不活化が困難な病

原体については、"BV、 HCV及びHIV と同様の対応が必要と考えられる。

今後、早急に対象ウイルスの NAT 標準化(国内標準品の整備等)と十分な除

去・不活化技術の開発が求められる。

なお、ヒトパルボウイルスB19については、(1)日本赤十字社が原料血奬の製

造段階でウイルス量の高いものを除外している、(2)当該検査を導入後、国内原

料を用いた血奬分画製剤では、感染症が確認されていない、(3)抗体陽性者が多

<、原料プールの段階で結果として中和してしまうと言われていることから、当

面、遡及調査の対象としなくて良いと考える。

別紙1 「輸血療法の実施に関する指針」のV11の 1.2)(2)"及び"iの規定

Ⅱ B型及びC型肝炎ウイルス感染
-J

個別 NAT の導入などの結果」供血者がウィンドウ期にあることによる感染も含

めて極めてまれとなっている。輸血により感染した場合、早けれぱ輸血後2~3か

が検出された場合は、医療機関から提供された臨床菌株等及び輸血

用血液製剤由来の菌株を用い、遺伝子解析等により菌型の同定を行

S血衆分画製剤之

医療機関発及び供(献)血者発のいずれの場合も、血奬分画製剤に係る遡及調査の実

施は製造販売業者等により対応が異なるが、HAV、HEV のような被膜(エンベロープ)

のないウイルス等の現在の技術では十分な除去・不活化が困難な病原体については、杢

ガイドラインの対象ウイルスと同様の対応が必要と考えられる。

B型及ぴC型肝炎ウイルス感染

個別NATの導入などの結果L供血者がウィンドゥ期にあることによる感染も含め

て極めてまれとなっている。輸血により感染した場合,早けれぱ輸血後2~3か月

つ。
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今後、早急に対象ウイルスのNAT標準化(国内標準品の整備等)と十分な除去・不活

化技術の開発が求められる。

なお、ヒトパルボウイルスB19については、(1)日本赤十字社が原料血奬の製造段階

でウイルス量の高いものを除外している、(2)当該検査を導入後、国内原料を用いた血

柴分画製剤では、感染症が確認されていない、(3)抗体陽性者が多く、原料プールの段

階で結果として失活してしまうと言われていることから、当面、邇及調査の対象としな

くて良いと考える。

「輸血療法の実施に関する指針」のV11の 1.2)(2) ii及びⅢの規定

＼

Ⅱ

一
一



'

月以内に急性肝炎を発症する。またL肝炎の臨床症状又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場合がある。

医師はL感染りスクを考慮し、感染が疑われる場合等にはL関係学会のガイドラ

イン等を参考として._肝炎ウィルス関連マーカーの検査等を行う。

Ⅲ ヒト免疫不全ウイルス感染

個別 NAT の導入などの結果._供血者がウィンドゥ期にあることによる感染も含

めて極めてまれとなっている。輸血により感染した場合、後天性免疫不全症候群

(エイズ)の起因ウィルス(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われることがあるが、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。

医師はL感染りスクを考慮しL感染が疑われる場合等にはL輸血後2~3ケ月以

降に抗体検査等を行う。

別紙2

遡及調査に至った経緯に関する情報

(略)

「製造業者等が医療機関等へ提供する情報について」

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。

以内に急性肝炎を発症する。またL肝炎の臨床症状又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場合がある。

医師はL感染りスクを考慮し」感染が疑われる場合等には」関係学会のガイドラ

イン等を参考として」肝炎ウィルス関連マーカーの検査等を行う。

Ⅲ ヒト免疫不全ウイルス感染

個別NATの導入などの結果L供血者がウィンドゥ期にあることによる感染も含め

て極めてまれとなっている。輸血により感染した場合,後天性免疫不全症候群(エ

イズ)の起因ウィルス(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われることがあるが,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。

医師は」感染りスクを考慮し,感染が疑われる場合等には」輸血後2~3ケ月以

降に抗体検査等を行う。

遡及調査に至った経緯に関する情報

(略)

「製造業者等が医療機関等へ提供する情報について」

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。

21



別紙2

(別添 1)

(略)

対象製剤について、以下の分類を参考にりスク評価を行うものとする。

0 ウイルス等の混入が確認された血液由来

遡及調査の結果、個別NA1で陽性となった血液から製造された血液製剤等。

0 ウインドウ期の可能性が高い血液由来

遡及調査の結果、個別 NAT は陰性で、ウインドウ期間内に採血された可能性が

高い血液から製造された血液製剤等。

0 ウインドウ期の可能性が低い血液由来

遡及調査の結果、個別 NAT は陰性で、ウインドウ期間内に採血された可能性が

低い血液から製造された血液製剤等。

遡及調査における感染りスケの評価について

(新設)

(新設)

別紙3

HIV

血清学的検査陽

転時
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別紙3

HEV

スクリーニング

NAT 陽転時

ウエスタンブロット法、イムノクロマト法及び個別NA1のうち、いずれか陽性の場合、

可能な限り過去に遡り、過去の直近(前回)及び前回から過去40日以内の全ての輸血

用血液製剤、原料血奬を遡及する。

(略)

別紙3

遡及期間は6力月以内とする。

なお、遡及期問内かつ有効期間内にある輸血用血液製剤については、供給を停止し、医

療機関に未使用の製剤があれぱ回収を行う。

(略)

(斜線)

対象製剤について、以下の分類を参考にりスク評価を行うものとする。

0ウイルス等の混入が確認された血液由来

遡及調査の結果、個別NATで陽性となった血液から製造された血液製剤等。

0ウインドウ期の可能性が高い血液由来

遡及調査の結果、個別 NAT は陰性で、ウインドウ期間内に採血された可能性が高

い血液から製造された血液製剤等。

0ウインドウ期の可能性が低い血液由来

湖及調査の結果、個別 NAT は陰性で、ウインドウ期間内に採血された可能性が低

い血液から製造された血液製剤等。

遡及調査における感染りスクの評価について

ウエスタンブロット法及び個別 NAT のうち、いずれか陽性の場合、可能な限り過去に

遡り、過去の直近(前回)及び前回から過去40日以内の全ての輸血用血液製剤、原料

血蒙を遡及する。

(略)



'

HEV

血清学的検査陽

転時

別紐3

脚注の説明

※HEVに対する血清学的検査は実施していない。

※注1 E型肝炎は一般的に慢性化しないことが知られている。また、HEVは経口感

染で何度も感染する特性があり、供(献)血のスクリーニングでHEV-NAT陽性

となっても、 6力月の供(献)血延期を経た後には供(献)血可能となる。以

上を踏まえ、「遡及調査期間外かつ有効期間内にある輸血用血液製剤」につぃ

ては、 6 (2)ア供給停止又は回収の対象外とすることに加え、医療機関で

輸血用血液製剤による感染が疑われ、投与された輸血用血液製剤の供(献)血

が6力月より前に行われた場合には6 (1)ウ供(献)血者への事後検査依

頼の対象外とする。

※注2 平成17年の本ガイドライン作成時において「梅毒トレポネーマにつぃては、

①世界的にも 30~40年以上も前に行われた院内採血に伴う感染報告のみで

あることから、先進各国でも対象としていないこと、(2)血液の低温保管中で

死滅するという報告があること、③日本赤十字社が血液製剤を供給する体制

がとられてから報告がないこと等から、対象範囲から除外することとした。」

※注3

とされている。

(新設)

(略)

(新設)

、_/

(新設)

※注1
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(略)



※注4 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ぴ特異度の確認も求められる(8

(1)及び( 2)イ参照)。

※注5

※注6

(略)

※注7

(略)

※注8

(略)

※注9

(略)

原料血奬については個別NATで陰性と判明した時点で、供給を再開する。

※注 10

※注 11

(略)

※注 12

)

※注2

(略)

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

亀

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
ノ

もあることから、衛生検査所における感度及ぴ特異度の確認も求められる(フ

(1)及び( 2)イ参照)。

※注3

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

※注4

(略)

※注5

(略)

※注6

(略)

※注7

(略)

原料血紫については保管検体の個別 NA1で陰性と判明した時点で、供給を

再開する。

※注8

※注9

(略)

※注 10

(略)
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゛

.

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ぃて、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。

※注 13

※注14

(略)

参考

※注15

(略)

※注 16

(略)

医薬品医療機器等法に基づく回収報告は本ガイドラインに拘わらず別途行

うものとする。

1) 「血液製剤の遡及調査について」(平成17年3月10日付け薬食発第0310009号、

薬食発第0310010号)

!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2)

正について」(平成16年9月17日付け薬食発第0917005号)

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っいて、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日から創設されナこ。今後、生物由来製

参考

1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、各の救済給付

※注 11

を行う 7)。

※注 12

(略)

※注13

(略)

※注 14

(略)

医薬品医療機器等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。

ー＼、]ノヘ

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

^

^、 薬食監麻発第0730001号、薬食血発第0730001号通知)

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2)

について(平成 16年9月17日付け薬食発第0917005号)
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3) 「「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正にっいて』(令和2年3月31日付

け薬生発0331 第 31号)

(削除)

(削除)

4) 「血柴分画製剤のウイルス安全対策について〔薬事法〕」(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)

(削除)

3)「輸血療法の実施に関する指針」の一部改正について(令和2年3月0日付け薬

生発030第0号)

'」

.

4) 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

5) 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

6)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

フ) 生物由来製品感染等被害救済制度
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