
平成 29 年度運営委員会 

 

＜議題５関連 資料＞ 

●資 料 ５－１  

血液製剤及び献血に関する感染症報告事項について 

 

●資 料 ５－２ 

 輸血用血液製剤で細菌感染が疑われた事例について 

 

●資 料 ５－３ 

血漿分画製剤内資系製薬企業振興施策の方向 

 

●資 料 ５－４ 

 血漿分画製剤の輸出に関する具体的な制度改正案 

資料 ５ 



   

供血者から始まる遡及調査実施状況 

 

平成 29年 10月 31日現在 

対象期間 

平成 27 年４月１日 

～ 

平成 28 年３月 31 日 

平成 28 年４月１日 

～ 

平成 29 年３月 31 日 

平成 29 年４月１日 

～ 

平成 29 年９月 30 日 

（速報値） 

HBV HCV HIV HBV HCV HIV HBV HCV HIV 

（１）遡及調査実施内容 

① 調査の対象とした献血件数 

１）総数 4,330 3,198 1,445 

２）個別件数 4,249 55 26 3,128 44 26 1,401 34 10 

② 上記①のうち、調査の対象とした輸血用血液製剤の本数 

１）総数 4,861 3,612 1,617 

２）個別本数 4,762 68 31 3,527 52 33 1,567 38 12 

③ 上記②のうち、医療機関に情報提供を行った本数 

１）総数 4,861 3,612 1,112 

２）個別本数 4,762 68 31 3,527 52 33 1,072 29 11 

（２）個別 NAT関連情報 

① 遡及調査実施対象〔（１）①〕のうち、個別 NATの結果が陽性となった献血件数＊１ 

１）総数＊１ 19(1) 11 6(1) 

２）個別件数＊１ 19(1) 0 0 11 0 0 6(1) 0 0 

② 上記①のうち、医療機関へ供給された製剤に関する報告件数＊１ 

１）使用された本数＊１ 21(1) 0 0 13 0 0 7(1) 0 0 

２）医療機関調査中 0 0 0 0 0 0 1 0 0 

３）院内で廃棄 1 0 0 0 0 0 0 0 0 

４）不明 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

計＊１ 22(1) 0 0 13 0 0 8(1) 0 0 

③ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数＊１ 

１）陽転事例＊１ 1(1) 0 0 0 0 0 1(1) 0 0 

２）非陽転事例 10 0 0 3 0 0 1 0 0 

３）死亡 8 0 0 8 0 0 3 0 0 

４）退院・未検査 2 0 0 2 0 0 2 0 0 

５）陽性だが輸血前不明 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

計＊１ 21(1) 0 0 13 0 0 7(1) 0 0 

④ 上記③のうち、医薬品副作用感染症報告を行った件数＊１ 

報告件数＊１ 1(1) 0 0 0 0 0 1(1) 0 0 

＊１ 個別 NAT の結果が陰性で、受血者の陽転が確認された事例を含む。表中（）内の数字で表記する。 

 

※血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン（平成 26年 7 月 30 日一部改正）に基づく遡及調査対応基準を適用。 

HBV  ： HBs抗原 CLEIA法で陽転し、確認試験（中和試験）又は個別 NAT 陽性の場合は遡及調査を行う。 

     なお、平成 28年４月から、確認試験（中和試験）は廃止としている。 

  ： HBc 抗体 CLEIA法陽転の場合は遡及調査を行う。 

HCV  ： HCV抗体 CLEIA法陽転の血液及び前回の血液について個別 NAT を実施し、いずれかが陽性の場合は遡及調査を行う。 

HIV  ： HIV抗体 CLEIA法で陽転し、確認試験（WB法）又は個別 NAT 陽性の場合は遡及調査を行う。 

共通 ： スクリーニング NAT 陽転の場合は遡及調査を行う。 

KAIAH
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感染症報告事例のまとめについて  

（ 平成 28 年 11 月～平成 29 年 10 月報 告 分 ）  

 

１ 平成 27 年 11 月～平成 28 年 10 月に報告（新規及び追加）があった感染症

報告（疑い事例を含む）は、輸血用血液製剤 件である。 

輸血用血液製剤の内訳は、 

（１）HBV 感染報告事例：        15 件 

（２）HCV 感染報告事例：    18 件  

（３）HIV 感染報告事例：   ０件 

（４）その他の感染症報告例：  35 件（HEV ４件、CMV ９件、細菌等 22 件） 

 

２ HBV 感染報告事例 

（１）輸血後に抗体検査等が陽性であった事例は 15 件。 

（２）上記（１）のうち、献血者の保管検体の個別 NAT 陽性の事例は０件。 

（３）上記（１）のうち、献血者の HBV-DNA 陽転し、患者検体と HBV 塩基配列

が一致した事例は１件。 

（３）劇症化又は輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）した

との報告を受けた事例は０件。 

 

３ HCV 感染報告事例 

（１）輸血後に抗体検査等が陽性であった事例は 18 件。 

（２）上記（１）のうち、献血者の保管検体の個別 NAT 陽性の事例は０件。 

（３）劇症化又は輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）した

との報告を受けた事例は０件。 

 

４ HIV 感染報告事例 

（１）輸血後に抗体検査等が陽性であった事例は０件。 

（２）上記（１）のうち、献血者の保管検体の個別 NAT 陽性の事例は０件。 

（３）輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除く）したとの報告を

受けた事例は０件。 

 

５ その他の感染症報告事例 

（１）B 型肝炎及び C 型肝炎以外の肝炎ウイルス報告事例は４件（E 型肝炎）。 

（２）細菌等感染報告事例において、当該輸血用血液の使用済みバッグを用い

た無菌試験が陽性事例は２件。 

（３）上記（２）のうち、輸血後に死亡（原疾患又は他の原因による死亡を除

く）したとの報告を受けた事例は１件。 



 
 
 
 
  献血件数及びＨＩＶ抗体・核酸増幅検査陽性件数  

              

（注１）・  昭和６１年は、年中途から実施したことなどから、 3,146,940 件、うち、陽性件数１１件（女性０）となっている。     
（注２）・  抗体検査及び核酸増幅検査陽性の血液は廃棄され、製剤には使用されない。   

・  核酸増幅検査については、平成１１年１０月より全国的に実施している。  
（注３）・  平成２９年は、１月～６月の速報値で集計している。  

 
年  

 

 
献    血    件    数  
（  検  査  実  施  数  ）  

（件）  

陽性件数（件 ) 
（  ）内女性  
［  ］ 内 核 酸 増 幅 検  

 査のみ陽性  

 
 10 万件  
 当 た り

（件）  

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 １９８７年  (昭和 62 年) 

 １９８８年  (昭和 63 年) 

 １９８９年  (平成 元年) 

 １９９０年  (平成 2 年) 

 １９９１年  (平成 3 年) 

 １９９２年  (平成 4 年) 

 １９９３年  (平成 5 年) 

 １９９４年  (平成 6 年) 

 １９９５年  (平成 7 年) 

 １９９６年  (平成 8 年) 

 １９９７年  (平成 9 年) 

 １９９８年  (平成 10 年) 

 １９９９年  (平成 11 年) 

８,２１７,３４０ 

７,９７４,１４７ 

７,８７６,６８２ 

７,７４３,４７５ 

８,０７１,９３７ 

７,７１０,６９３ 

７,２０５,５１４ 

６,６１０,４８４ 

６,２９８,７０６ 

６,０３９,３９４ 

５,９９８,７６０ 

６,１３７,３７８ 

６,１３９,２０５ 

１１(1) 

９(1) 

１３(1) 

２６(6) 

２９(4) 

３４(7) 

３５(5) 

３６(5) 

４６(9) 

４６(5) 

５４(5) 

５６(4) 

６４(6) 

   0.134 

   0.113 

   0.165 

   0.336 

   0.359 

   0.441 

   0.486 

   0.545 

   0.730 

   0.762 

   0.900 

   0.912 

   1.042 

２０００年  (平成 12 年) 

 

２００１年 （平成 13 年） 

 

 ２００２年 （平成 14 年） 

 

 ２００３年 （平成 15 年） 

 

 ２００４年 （平成 16 年） 

 

 ２００５年 （平成 17 年） 

 

 ２００６年 （平成 18 年） 

   

 ２００７年 （平成 19 年） 

 

 ２００８年 （平成 20 年） 

  

 ２００９年  （平成 21 年） 

 

 ２０１０年 （平成 22 年） 

 

 ２０１１年 （平成 23 年） 

 

 ２０１２年 （平成 24 年） 

 

 ２０１３年 （平成 25 年） 

 

 ２０１４年 （平成 26 年） 

 

 ２０１５年 （平成 27 年） 

 

２０１６年  （平成 28 年） 

 

２０１７年  （平成 29 年） 

 

５,８７７,９７１ 

 

５,７７４,２６９ 

         

５,７８４,１０１ 

        

５,６２１,０９６ 

             

５,４７３,１４０ 

        

５,３２０,６０２ 

        

４,９８７,８５７ 

      

４,９３９,５５０ 

      

５,０７７,２３８ 

    

５,２８７,１０１ 

 

５,３１８,５８６ 

    

５,２５２,１８２ 

       

５,２７１,１０３ 

 

５,２０５,８１９ 

       

４,９９９,１２７ 

           

４,９０９,１５６  

      

４,８４１,６０１ 

 

２,４０４,６０６ 

（速報値） 

６７(4) 

[3] 

７９(1) 

[1] 

８２(5) 

[2] 

８７(8) 

[2] 

９２(4) 

[2] 

７８(3) 

[2] 

８７(5) 

[1] 

１０２(3) 

[6] 

１０７(3） 

[0] 

１０２(6) 

[2] 

８６(3) 

[1］  

８９(8) 

[3］ 

６８(6) 

[1] 

６３(2) 

[1］ 

６２(3) 

[0］ 
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[1］ 

４８(4) 

［1］ 

２６(0) 

［0］ 

1.140 

       

 1.368 

         

   1.418 

         

   1.548 

         

   1.681 

         

   1.466 

 

   1.744 

 

   2.065 

 

   2.107 

 

   1.929 

 

   1.617 

 

   1.695 

 

   1.290 

 

   1.210 

 

   1.240 

    

   1.080 

 

  0.991 

 

1.081 
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