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令和８年度第１回安全技術調査会の審議結果について（概要） 

 

１ 開催日時・場所 

令和８年９月２日（水）17:00～19:00  

厚生労働省 共用第 15会議室（12階） 

（東京都千代田区霞が関１－２－２）(Web 併用） 

 

２ 出席者 ※敬称略 

○安全技術調査会委員（10 名）※五十音順 

朝比奈 靖浩、天野 景裕、池田 和彦、石井 明子、大隈 和、小林 江梨子、瀬尾 幸子、

玉井 佳子、水上 拓郎（欠席 脇田 隆字） 

○日本赤十字社（２名） 

谷 慶彦、後藤 直子 

○参考人（２名） 

 関 洋平（国立健康危機管理研究機構 国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センタ

ー 第１室長） 

 手塚 健太（国立健康危機管理研究機構 国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究セン

ター 第２室長） 

 

３ 議事概要 

○議題１ 感染症安全対策体制整備事業について 

 関参考人より、以下のとおり報告があった。 

 ウエストナイルウイルス（WNV）に対する核酸検査の精度管理に資する国内参照品を整

備し、多施設共同測定を実施した。これにより、国内外のキットを用いて施設間で検出

感度を比較できる体制が整備された。  

 収集した検査残プール血漿の各月の継続的観察によって、2018 年から 2024 年における

疫学背景と COVID-19 関連抗体の変化との関連性を調査し、本取組が感染症の疫学実態

の把握に有効であることを示唆する結果が得られた。 

 これらの取組については、令和８年度以降も継続する予定である。 

 

○議題２ NAT コントロールサーベイ事業について 

 手塚参考人より、以下のとおり報告があった。 

 輸血用血液製剤の NAT を実施する施設を対象に、HEV-NAT の検出感度及び特異性の実情

把握を目的としたコントロールサーベイを実施した。 

 その結果、いずれの施設においても、高濃度及び低濃度に希釈された HEV の陽性検体

を全て検出できたことから、各施設で試験の精度管理が適切に実施されていることが

確認された。 
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○議題３ 令和７年度の血液製剤安全性確保の取組 

日本赤十字社より、2025 年度に医療機関から報告された輸血感染症、遡及調査、輸血副

作用等について、以下の報告があった。  

 輸血感染症 

個別 NAT 導入後、医療機関からの輸血後感染疑い報告は年間 100 件未満で推移し、概ね

減少傾向にあり、2025 年は 32 件の報告があった。加えて、2025 年 7 月に導入された細菌ス

クリーニング済み血小板製剤による輸血後細菌感染の特定例は、2026 年 7 月まで確認され

ていない旨の報告があった。  

 輸血副作用 

報告件数は約 3,100 件であり、その大半は非溶血性副作用であった。非溶血性副作用の約

４分の１が重篤であり、重症アレルギー反応や呼吸困難が多くを占めた。呼吸器系の重篤な

副作用である TRALI（輸血関連急性肺障害）及び TACO（輸血関連循環過負荷）については、 

TRALI 確定例 13 例、TACO と評価された症例は 80 例であった。一方で、溶血性副作用は 24 

例（即時性 11例、遅発性 13例）であり、重篤症例は 11 例であった。 

 

○議題４ 輸血歴に係る献血制限について 

事務局及び日本赤十字社より、見直しに向けた背景情報の説明があり、以下のとおり論点

が整理された。 

・ 現在の科学的知見及び献血血液に係る安全対策の状況を踏まえ、輸血歴を一律に恒久

的な献血制限の対象とする現行の取扱いについて、見直しの検討を進めることは妥当

か。  

・ 見直しの検討に当たり、HBV、HCV 及び HIV 等の既知の感染症並びに未知の病原体に起

因する受血者への感染症伝播に係る残余リスクを、どのように評価すべきか。 

・ 輸血を受けた国、時期その他の条件に応じて、異なる取扱いを設ける必要があるか。 

・ 輸血歴を有する者からの献血を受け入れる場合、輸血を必要とした背景疾患、輸血後の

回復状況、献血者のその他の健康状態をどのように確認すべきか。 

委員からは、現行の献血制限の見直しを検討すること自体について反対意見は示されな

かった一方、輸血歴等により生じ得る抗白血球抗体に起因する TRALI のリスク、諸外国にお

ける献血制限の考え方や見直しの背景等も踏まえ、さらに検討が必要との意見が示された。

これらの意見を踏まえ、令和８年度厚生労働科学研究班「血液製剤の安定供給に資する採血

事業体制の構築のための研究」（研究代表者：大隈和・関西医科大学医学部微生物学講座 教

授）及び日本赤十字社における検討を進め、その結果について改めて当調査会において議論

することとされた。 

 

○議題５ 「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」について 

日本赤十字社より見直しに向けた背景情報の説明及び具体的な見直しの方向性の提案が

あり、事務局より以下のとおり論点が整理された。 
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・ 日本赤十字社における HEV-NAT 導入以降の遡及調査対象となった輸血用血液製剤及び

受血者の感染状況等の調査結果、HEV の感染成立に必要なウイルス量並びに製剤種別の

感染性ウインドウ期間等に関する知見を踏まえ、HEV-NAT 陽転時の過去の HEV-NAT 陰性

血液について、遡及調査を実施しないこととする見直しは妥当か。  

・ 現行の「ウインドウ期の可能性が高い又は低い」とする感染リスク評価区分について、 

個別 NAT の結果、献血者の検査結果及びウイルスマーカー等の推移を踏まえ、「ウイル

ス等の混入の可能性がある（否定できない）又は低い」と総合的に評価する区分に見直

すことは妥当か。  

・ 日本赤十字社が保管する通常の保管検体の保管期間は採血後 11 年間であり、個別 NAT 

が導入された平成 26 年８月から 12年が経過したことから、一部の製剤を除き、プール

NAT 実施時代の保管検体が既に存在しない状況を踏まえ、プール NAT を前提とした記載

を整理し、遡及調査ガイドライン全体を個別 NAT を前提とした記載に見直すことは妥当

か。 

・ HBV、HCV 及び HIV のスクリーニング NAT 又は血清学的検査の陽転時に「可能な限り過去

に遡り」としている一部の遡及調査について、医療機関における特定生物由来製品の使

用記録の保管期間及び遡及調査の実効性を踏まえ、最大遡及期間を過去 20 年間とする

ことは妥当か。 

・ 細菌感染が疑われる事例における使用済みバッグ等の細菌培養・同定試験等について、 

公的検査機関等への依頼を原則とする現行の取扱いから、日本赤十字社が実施する取扱

いに変更することは妥当か。 

委員からは、特に、輸血による感染の因果関係を明らかにするため可能な限り過去に遡っ

て調査すべきとの考え方がある一方、法定の記録保管期間である 20年を超える遡及調査へ

の対応を医療機関に求めることについては、実務上の負担及び調査の実効性も考慮すべき

との意見が示された。これらの意見を踏まえ、令和８年度厚生労働科学研究班「血液製剤の

安定供給に資する採血事業体制の構築のための研究」（研究代表者：大隈和・関西医科大学

医学部微生物学講座 教授）や日本赤十字社においてガイドライン改正案をさらに検討し、

その結果について改めて当調査会において議論することとされた。 

 

 

以上 

3



 

 

4



5



6



 

 

7



8



9



10



11



12



13



NAT

1 2006 HBV NAT

2007

2 2008 HCV/ HIV-1 NAT

4 2010 HIV-1 NAT for Blood Screening

5 2011 HCV genotype NAT

15

6 2012 HBV genotype NAT for IVD

2013 cobas s201

2014 HCV/ HIV-1 HBV

7 2015 Multiplex NAT for Source Plasma and  Blood Screening (HBV/ HCV/ HIV)

9
2018 HIV subtype NAT for Source Plasma

10 2019 HCV genotype NAT for Source Plasma and Blood Screening

11 2020 HIV-1 CRF NAT for Source Plasma and Blood Screening

2020 NAT HEV

12 2021 HBV/ HCV/ HIV-1/ HEV NAT for Blood Screening 

15 2024 Multiplex NAT for Source Plasma (Parvovirus B19)

16 2025 Multiplex NAT for Blood Screening (HEV genotype panel)

17 2026 Multiplex NAT for Source Plasma (Hepatitis A virus)
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