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1. 疫学調査の結果 

 疫学調査の結果から、以下のことが明らかとなった。 

 

•検査施設毎 1 日当たりの安全対策対象者数は 0.3〜9.7 人／日であった。 

•安全対策対象者の 73.5％の方に疫学調査へ協力していただいたが、26.5％の方には協

力していただけなかった。 

•本人及び母親が中南米出身の献血者２名から T. Cruzi 抗体が検出された。 

•滞在歴のみの献血者から T. Cruzi 抗体は検出されなかった。 

•滞在期間半年以上の割合がおよそ 50%を占めていた。 

•対象者の多くが複数回献血者であった。 
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2. 各国の状況 

 

 

 
 

 JICA中米シャーガス病対策広域アドバイザー 橋本謙氏 講演資料（JICAホームページより） 

グアテマラ 

エルサルバドル 

ホンジェラス 

ニカラグア 
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The early implementation of Trypanosoma cruzi antibody screening of donors and donations 

within England: preempting a problem_359 

Volume 52, September 2012 TRANSFUSION 1931 

Subsequent guidelines, introduced in 2002, required the permanent exclusion of any 

individual who was born in South America or Central America (including Southern Mexico), 

whose mother was born in these countries, who had had a blood transfusion in these 

countries, or who had lived and/or worked in rural subsistence farming communities in 

these countries for a continuous period of 4weeks or more. Donations could only be 

accepted from such donors if a validated test for T. cruzi antibodies was negative at least 

6 months after date of last return froman endemic area.  

2002年から使われている現在のガイドラインでは、メキシコ南部を含む中南米諸国で生ま

れた者、母親がこれらの国で生まれた者、これらの国の農村部の自給自足的集落で連続

して4週間以上居住または就労した者を、永久的に除外している。これらに該当する者か

らの献血は、流行地から最後に帰国してから少なくとも6か月以上経過後に検証済みのT. 

Cruzi抗体検査を実施し、陰性であれば受け入れる。 
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Testing blood donors for Chagas disease in the Paris area, France: first results after 18 months of screening 

Volume 50, March 2010 TRANSFUSION 575 

Blood donors born in LA and/or whose mother had been born in LA and/or returned from traveling in LA more than 4 months previously were 

screened for Chagas disease. 

中南米諸国(LA)で生まれた献血者、母親が中南米で生まれた献血者、及び、以前に 4 か月間以上中南米諸国へ旅行して帰国した献血者について

シャーガス病スクリーニングを実施した。 

 

結果 

中南米出身 3 名の献血者で陽性が確認されたが、アフリカ、北米、カリブ海諸国、アジア、オセアニア等で生まれ、4 か月間以上中南米に旅行した献血者 29,865 人は全

て陰性であった。 
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No Evidence of Trypanosoma cruzi Incidence in US Blood Donors: A 4-Year Study 

TRANSFUSION 2011; 51 Suppl 3S:1A 

 

Results/Findings: In 4 yrs of study, 4.22 million allogeneic repeat donors were followed over 

6.06 million pys with a mean interdonation interval of 1.435 yrs and with zero observed 

seroconverting donors, for an upper 95% limit for incidence of 0.061 per 100,000 pys (or <1 

per million). Two subsets of data provided longer interdonation intervals: 1.696 yrs each for 

all apheresis donors, and allogeneic donors in S CA (56-month total, due to the inclusion of 

investigational testing). During the 4-yr study, 21 RIPA-positive donors were identifi ed 

with a prior nonreactive donation but none evolved a further antibody response over 8-mos 

to 4-yrs; all ELISA sample/cutoff values remained stable during follow-up (all <2.0 with the 

exception of 1 upjumper) and no donor had persistent RIPA positivity or demonstrated 

parasitemia.  

Conclusion: Based on the 4-yr study and zero observed incidence, selective testing 

provides comparable safety to universal testing in the US. 

 

結果/所見: 4 年の試験期間中、422 万名の反復供血者の 606 万人年以上の献血を追跡し

た結果、平均供血間間隔 1.435年、抗体陽転供血者 0名、罹患率の 95％信頼限界の上限

は 100 万人年当たり 0.061 人（あるいは 100 万人当たり 1 人未満）であった。2 種類のデー

タサブセットでは供血間間隔がより長かった（全アフェレーシス供血者、南カリフォルニア州

の同種供血者、共に 1.696 年）（研究用検査も含めたため 56 か月間）。4年間の試験中、過

去に陰性でありその後 RIPA 陽性となった供血者 21 名が確認されたが、8 か月および 4 年

後にさらなる抗体反応が見られた供血者はいなかった。追跡期間中、ELISA の試料/カット

オフ値は持続的に安定しており（1名の上昇者を除いて是陰々が2.0未満）、RIPAの陽性あ

るいは寄生虫血症が持続した者はいなかった。 

結論: 4 年間の試験の結果、観察された罹患率は 0％であり、米国における選択的検査は

全体検査と同等の安全性を持つことが示される。
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各国の献血時の対応

国 献血制限 検査 遡及 出典 

米国   
スクリーニング検査として抗体検査を 1 回行

い、陰性であれば可 
○ FDA Guidance for Industry 

カナダ 

中南米での 6 ヵ月以上の滞在歴が

ある場合、本人、母又は祖母が中

南米で出生した場合には、血小板

製剤や凍結血漿には使用しない。 

左記の該当者に対し抗体検査を実施 ○ Canadian Blood Services Homepage  

スペイン   

流行地域で、本人が出生した、母が出生し

た、輸血を受けた供血者、流行地域で居住し

た供血者についてスクリーニング検査を実施 

○ 

MINISTERIO DE SANIDAD Y 

CONSUMO 

Promoción de la donación de sangre II 

英国 

中南米での出生（本人又は母）、輸

血、連続して 4 週間以上農村部に

居住又は就労の場合 

流行地域から帰国後 6 カ月以上経過し、認証

された T.cruzi 抗体検査が陰性ならば可とし

ても良い 

不明 

UKBTS & NIBSC 

Whole Blood and Components Donor 

Selection Guidelines 

オーストラ

リア 

流行地域で出生した、又は流行地

域で輸血を受けた供血者からは分

画原料のみ 

  不明 

Australian Red Cross Blood Service 

Homepage 

  

WHO 

流行地域から帰国後 6ヵ月以内なら

ば献血延期。 

検査しないのであれば永久制限 

中南米での出生（本人又は母、母系祖母）、

輸血、4 週間以上農村部に居住又は就労した

者について、流行地域から帰国後 6 カ月以上

経過し、認証された高感度の T.cruzi 抗体検

査（EIA 法）が陰性ならば可。 

－ 

WHO 

Guidelines on Assessing Donor Suitability 

for Blood Donation 
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各国の状況から、以下が明らかとなった。 

 

•中南米諸国におけるシャーガス病対策が進み、サシガメ生息地は縮小しており、サシガメ

を媒介とする新規感染者数は大きく減少している。 

•イングランド、パリの献血時の調査では、陽性が確認されたのは中南米出身者（母親が中

南米出身者を含む）に限られており、中南米以外の出身で滞在経験者から感染者は確

認されていない。 

•米国においても、複数回献血者で抗体が陽転した例は認められず、一回の検査のみで

十分な輸血感染防止効果が認められている。 

・滞在期間として、対象国内の地域を限定せず6か月としているところと、農村部に限定し

て4週間としているところがある。 

・農村部に限定している場合は、帰国後6か月間の献血制限を設けている。 

 

3. 今後の安全対策の基本的考え方 

以上の結果から、日本の献血における今後のシャーガス病の安全対策は、以下を考慮

して策定する。 

 

•中南米諸国に滞在して新規に感染する可能性は極めて低いことから、既感染者および母

子感染者を中心とした対策とする。 

•問診該当献血者に選択的スクリーニングを実施する。 

•複数回献血者が多いことから、陰性の場合は献血、製造制限を解除する。 

 

4. 問診内容 

上記の考え方を踏まえ、以下も考慮した問診内容とする。 

 

•問診の際は、差別的な表現にならないよう配慮する。 

出身、生まれ→居住、滞在 

•献血者本人の「居住」や「滞在」を問う場合は、献血現場での混乱を防止するため、期間

を限定する必要がある。 

•中南米諸国の流行地域（農村部、都市部以外、等）を献血現場で特定することは困難で

ある。 

・母方の祖母の居住歴も確認する。 
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5. 検査方法等 

これまでに行った安全対策、疫学調査の結果から、該当献血者は少なく、ELISA等の高

感度試験を実施するためには、検体を搬送し集約施設で検査を実施する必要がある。一方、

イムノクロマト等の簡易検査を実施する場合は、検体搬送の必要はないが、毎回検査を実

施する必要があり、血小板の製造はできないことから、頻回献血者に対するコストが問題と

なる。献血者の負担、検査の感度、血液事業の効率性等を考慮して、高感度法を採用する

こととし、CLIAとELISAを組み合わせて陽性を判定する。その際、測定方法の自動化、シス

テムとの接続を考慮して、CLIA法でスクリーニングを行い、陽性の場合は確認検査として

ELISA法を実施する。 

これまでの疫学調査（ELISA)で陰性が確認された献血者については、「陰性履歴あり」と

する。 

メキシコを含む中南米諸国（カリブ海
諸国を除く）に、通算6か月以上居住
または滞在したことがありますか？

検査非対象者
（通常どおり採血可）

No

Yes
貴方が生まれる前に、あなたの母親ま
たは母方の祖母が、メキシコを含む中
南米諸国（カリブ海諸国を除く）に居
住していましたか？

No
Yes

検査対象者
(献血・製造制限)

陰性の検査履歴有

検査履歴
無し*：受付担当者が検査履歴の有無を確

認し、検査履歴が無い場合は試験
を実施する。陰性履歴があれば、
献血制限を解除する。

問診アルゴリズム

検査
履歴
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6. 運用開始時期 

準備期間および献血者への周知期間が必要となるが、紙ベースであれば年内に運用を

開始できると考えている。システム対応は来年度になる予定である。 

CLIA 陰性

陽性 ELISA 陰性

陽性

採血・製造制限解除

製造不可

採血不可
陽性結果通知
遡及調査開始

NAT

検査履歴確認
検査履歴なし

通常献血
陰性履歴あり

献血（採血制限※） 原料血漿
（製造制限）

問診該当献血者

T. Cruzi抗体検査アルゴリズム

※血小板は採血しない
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※検査法に関する資料 
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国際標準品を用いた、シャーガス抗体検査試薬の感度評価 
 

 

 

IU/mL  OD value 判定 S/CO 判定  OD value 判定 S/CO 判定

1 1 1.707 ＋ 10.44 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ 1.909 ＋ 9.20 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

2 0.5 1.293 ＋ 9.37 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ 1.347 ＋ 7.94 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋

3 0.25 0.995 ＋ 7.97 ＋ ＋ ＋ ＋ ＋ 0.97 ＋ 6.25 ＋ ＋ ± ＋ ＋

4 0.125 0.737 ＋ 6.60 ＋ ± ± ＋ ± 0.658 ＋ 4.56 ＋ ＋ - ＋ -
5 0.063 0.522 ＋ 4.88 ＋ - - ± - 0.416 ＋ 2.62 ＋ ± - - -
6 0.031 0.341 - 3.07 ＋ - - - - 0.27 - 1.33 ＋ - - - -
7 0.016 0.241 - 1.66 ＋ - - - - 0.166 - 0.65 - - - - -
8 0.008 0.15 - 0.82 - - - - - 0.111 - 0.31 - - - - -

StatPAKELISA CLIA ELISA CLIA
Tc II

Inbios IFA PA

Tc I

IFA PA StatPAK Inbios
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