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  別紙 

供血者から始まる遡及調査実施状況 

 

令和３年 11月４日現在 

対象期間 

平成 31 年４月１日 

～ 

令和２年３月 31 日 

令和２年４月１日 

～ 

令和３年３月 31 日 

令和３年４月１日 

～ 

令和３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 5,210 3,036 1,085 

２）個別件数 4,983 202 25 2,749 262 25 992 81 12 

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 5,375 3,321 1,158 

２）個別本数 5,111 242 22 2,977 323 21 1,047 97 14 

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 4,282 2,632 885 

２）個別本数＊1 4,018 242 22 2,288 323 21 774 97 14 

（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＊2 

１）総数＊2 5（1） 2（1） 1 

２）個別件数＊2 5（1） 0 0 2（1） 0 0 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＊2 

１）使用された本数＊2 6（2） 0 0 3（2） 0 0 0 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 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

４）不明 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

計＊2 6（2） 0 0 3（2） 0 0 1 0 0 

③ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数＊2 

１）陽転事例＊2 1（1） 0 0 1（1） 0 0 0 0 0 

２）非陽転事例＊2 1 0 0 1（1） 0 0 0 0 0 

３）死亡*2 3（1） 0 0 0 0 0 0 0 0 

４）退院・未検査 1 0 0 1 0 0 0 0 0 

５）陽性だが輸血前不明 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

計＊2 6（2） 0 0 3（2） 0 0 0 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＊2 

報告件数＊2 2（1） 0 0 1（1） 0 0 0 0 0 

＊1 HBV 感染既往献血者の献血血液のうち、個別 NAT 陰性のものについては医療機関への情報提供を平成 29 年 10 月末をもって終了した。平成 30 年

度第２回運営委員会での報告より報告数へ反映した。 

＊2 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。 1



○令和３年７月～令和３年８月

報告日 回収開始年月日 回収対象製品 製造番号
対象
本数

令和3年8月30日 令和3年8月27日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ２１‐２２２２‐０７６７ 1
令和3年8月30日 令和3年8月29日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ２１‐０９２５‐１６２２ 1
令和3年8月27日 令和3年8月27日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ５０‐２０２６‐５４６１ 1
令和3年8月27日 令和3年8月26日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ２１‐２１２５‐５６２６ 1
令和3年8月26日 令和3年8月25日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ０２‐０３２３‐７１６０ 1
令和3年8月20日 令和3年8月19日 赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ０１‐１９２６‐８５１９ 1
令和3年8月20日 令和3年8月19日 赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ３９‐２１２４‐６４６４ 1
令和3年8月19日 令和3年8月18日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ７８‐３６２４‐５７２９ 1
令和3年8月19日 令和3年8月18日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ４６‐１３２７‐９８４５ 1
令和3年8月18日 令和3年8月17日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ７８‐３２２９‐３９１４ 1
令和3年8月16日 令和3年8月13日 照射濃厚血小板‐ＬＲ「日赤」 ２１‐０８３１‐６３６４ 1
令和3年8月16日 令和3年8月13日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ２１‐０５２６‐００９０ 1
令和3年8月12日 令和3年8月11日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ０８‐３１２６‐１７８６ 1
令和3年8月11日 令和3年8月10日 赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ７０‐０２２５‐９５２５ 1
令和3年8月11日 令和3年8月10日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ０１‐０６２１‐３５３３ 1
令和3年8月5日 令和3年8月4日 赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ０１‐１５２５‐７９６５ 1
令和3年8月4日 令和3年8月3日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ０１‐０７２９‐３８７６ 1
令和3年8月2日 令和3年8月1日 赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ３１‐３８２８‐５１６８ 1
令和3年7月29日 令和3年7月28日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ０１‐２４２２‐６５３４ 1
令和3年7月27日 令和3年7月27日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ３１‐３７２０‐２６２３ 1
令和3年7月26日 令和3年7月21日 赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ４４‐５２２３‐３８２５ 1
令和3年7月8日 令和3年7月7日 新鮮凍結血漿‐ＬＲ「日赤」４８０ ２４‐１１３８‐８６９３ 1
令和3年7月6日 令和3年7月5日 照射赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ５３‐３３２４‐６２７９ 1
令和3年7月5日 令和3年7月2日 赤血球液‐ＬＲ「日赤」 ０１‐１５２５‐７４１３ 1

医薬品医療機器等法第６８条の１１に基づく回収報告状況
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事 務 連 絡

令和３年４月22日

日本赤十字社血液事業本部 御中

薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会事務局

厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課

供血者からの遡及調査の進捗状況に関する資料の作成について（依頼）

平素より血液事業の推進に御協力いただき、厚く御礼申し上げます。

標記につきまして、「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）に基づき、貴社における遡及調査の結果について御報告

を御願いいたします。

今後の令和３年度運営委員会の開催予定日は、６月９日（水）、９月22日（水）、

12月８日（水）、令和４年２月９日（水）となります。

ついては、下記の事項について資料を作成いただき、各会議開催日の４週間

前までに当事務局宛に御提出いただきますよう御願いいたします。

記

１．「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」（令和２年３月一部改正）に基

づく遡及調査に係る以下の事項

（１）遡及調査実施内容

① 調査の対象とした献血件数

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

③ 上記②のうち、医療機関に情報提供を行った本数

（２）個別NAT関連情報

① （１）①のうち、個別NATの結果が陽性となった献血件数

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

③ 上記②のうち、受血者情報が判明した件数

④ 上記③のうち、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、上記（１）の③及び（２）の①～③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、「供血者からの遡及調査の進捗状況について

（回答）」（令和３年１月27日付け血安第４号の２）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。
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