
今般の HIV 陽性者献血の事案を受けた検討項目 

（進捗報告） 

 

医薬食品局血液対策課 

 

1. 問診等の見直しの検討 

献血者に配付するパンフレット等に以下のメッセージを明記（別添１参照） 

・「責任ある献血」、「エイズ検査目的での献血禁止」、 

「事実と異なる回答をされた場合、輸血を受けた患者さんに深刻な状況をもたらす場合がある」 

2. 海外調査の検討 

３月にオーストラリアに視察予定（詳細は別添２参照） 

3. NAT 個別化の導入の検討 

個別ＮＡＴは平成 26 年度に導入予定（次回安全技術調査会報告予定） 

4. 輸血用製剤の不活化技術の導入の検討 

病原体不活化技術については別途日赤より説明予定（議題５） 

5. 遡及調査等のリマインド 

平成 25 年 12 月 27 日付けで都道府県及び関係団体宛に以下事務連絡を送付。（別添３参照） 
【輸血時における「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」等の遵守のお願い】 

【輸血時における「輸血療法の実施に関する指針」等の遵守のお願い】 

6. その他 

（参考）事案の概要 

本年１１月初旬、献血血液のＨＩＶ抗体検査で陽性が確認された（この献血血液は、製剤化されていない）。 

当該の献血者の前回の献血（本年２月。ＨＩＶ抗体検査陰性、２０プールＮＡＴ陰性の保管検体について、 

個別にＮＡＴを３回実施したところ、１回のみ陽性の結果が得られた。 

前回の献血を原料として、赤血球製剤及び新鮮凍結血漿が製造され、２医療機関に納入。各々１名ずつに 

投与されたことが確認されたことから、この２名に対する遡及調査を実施したところ、１例はＨＩＶ関連 

検査が陽性であった（もう 1例はＨＩＶ関連検査が陰性）。 

なお、当該の献血者の前回および今回の献血時の問診票には、本来申告すべきＨＩＶのリスク行動等（※） 

に関して、申告がされていなかった。 

※献血者に対する問診票では、ＨＩＶ検査目的の献血、６ヶ月以内の不特定の異性との性的接触、男 

性間の性的接触の有無等に関する設問があり、該当する場合は献血を断っている。 

 

資料 ４ 







 

平成 25 年度 献血によるＨＩＶ感染症に関わる対策についての海外視察（予定） 

 

対象国：オーストラリア 

 

日程：3 月 24 日～28 日（暫定） 

 

訪問者： 

・血液対策課員、血液安全専門家（他、血液製剤調査機構職員が同行予定） 

 

対応者：（暫定） 

・オーストラリア政府保健局（Therapeutic Goods Administration）キャンベラ 

・オーストラリア赤十字社（Australian Red Cross BLOOD SERVICE）メルボルン 

 

概要： 

オーストラリアの血液行政担当者（保険省）及び血液事業実務担当者（赤十字社）に血液事業の概

要をご説明頂き、特に献血血液 HIV 対策とその現状について議論。また可能であれば実際の献血セ

ンター等の見学を実施。 

 

質問項目： 主な項目は献血における HIV 感染対策に関連した以下の内容 

１）献血における HIV スクリーニング方法 

問診項目・方法・問診者資格等、検査の種類など 

２）献血における年間 HIV 陽性者数とその特徴 

人口当たりの年間発症率との比較、献血回数による違いなど 

３）献血における HIV 検査の結果告知について 

IC/告知の有無、告知方法・内容、陽性者データ管理の有無など 

４）検査目的献血への対策 

     マグネット効果、啓蒙活動、献血推進とのバランス 

６）献血に対する刑罰等について 

刑罰、判例、問診表など運営面との整合性など 

７）HIV 輸血感染の有無 

   症例があれば背景、検査結果等詳細 

 

 

 

 

資料４ （別添２） 



 

平成 25 年 12 月 27 日 

薬食安発 1227 第 1 号 

薬食血発 1227 第 1 号 

 

 

各               衛生主管部（局）長 殿 

 

  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

厚生労働省医薬食品局血液対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

輸血時における「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」等の遵守のお願い 

 

 

日頃より、血液行政の推進に御尽力いただき御礼申し上げます。 

輸血によるヒト免疫不全ウイルス等への感染リスクは、高感度の検査の導入

等により、以前と比較して大幅に減少していますが、本年 8月に、3年ぶりに輸

血による C型肝炎ウイルス感染が極めて疑われる症例が 1例報告されました（*）。

さらに、本年 11 月に、10 年ぶりに輸血によるヒト免疫不全ウイルス感染が極め

て疑われる症例が 1例報告されました（**）。 

(*) 2008 年に検査機器・試薬を更新することによる感度改善がされた後で初めての事例 

(**) 2003 年に検体プールサイズを 50 プールから 20 プールに変更することによる感度

改善がされた後で初めての事例 

従来より、「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」（平成 17 年 9 月 6 日付

け薬食発第 0906002 号厚生労働省医薬食品局長通知）により、輸血時の説明及

び同意並びに輸血前後の検査や検体の保管の実施をお願いしてきたところです

が、昨今の血液安全性に対する科学技術の現状及び上述の輸血感染の状況等を

踏まえ、これらの実施の徹底について、貴管下の医療機関に改めて周知方お願

いいたします。 

なお、最新の「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」については、以下

を御参照ください。 

都 道 府 県 

保健所設置市 

特 別 区 



 

 

（参考）血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン（平成 24 年 3 月一部改正版） 

http://www.mhlw.go.jp/new-info/kobetu/iyaku/kenketsugo/dl/120319-01.pd

f 

 

 



 

平成 25 年 12 月 27 日 

薬食安発 1227 第 2 号 

薬食血発 1227 第 2 号 

 

 

各               衛生主管部（局）長 殿 

 

  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

厚生労働省医薬食品局血液対策課長 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

輸血時における「輸血療法の実施に関する指針」等の遵守のお願い 

 

 

日頃より、血液行政の推進に御尽力いただき御礼申し上げます。 

輸血によるヒト免疫不全ウイルス等への感染リスクは、高感度の検査の導入

等により、以前と比較して大幅に減少していますが、本年 8月に、3年ぶりに輸

血による C型肝炎ウイルス感染が極めて疑われる症例が 1例報告されました（*）。

さらに、本年 11 月に、10 年ぶりに輸血によるヒト免疫不全ウイルス感染が極め

て疑われる症例が 1例報告されました（**）。 

(*) 2008 年に検査機器・試薬を更新することによる感度改善がされた後で初めての事例 

(**) 2003 年に検体プールサイズを 50 プールから 20 プールに変更することによる感度

改善がされた後で初めての事例 

また、本年 7 月には、日本赤十字社が実施する献血時のシャーガス病の疫学

調査により、国内で初めて、献血血液よりシャーガス病の病原体である原虫

Trypanosoma cruzi に対する抗体陽性例が報告されました。なお、本献血者の血

液は輸血用血液製剤には使用されず、過去の献血についても遡及調査により感

染は確認されませんでした。 

従来より、「輸血療法の実施に関する指針」（平成 17 年 3 月 10 日付け薬食発

第 0310010 号厚生労働省医薬食品局長通知）により、輸血時の説明及び同意並

びに輸血前後の検査や検体の保管の実施をお願いしてきたところですが、昨今

都 道 府 県 

保健所設置市 

特 別 区 



 

の血液安全性に対する科学技術の現状及び上述の輸血感染の情報等を鑑み、今

一度、特定生物由来製品としての血液製剤の特性を踏まえ、輸血前の患者に対

して、輸血に関連する未知のリスク等を含めた適切な情報提供を行うとともに、

輸血に伴う副作用の把握のための輸血前後の感染症検査等の実施の徹底につい

て、貴管下の医療機関に改めて周知方お願いいたします。 

なお、最新の「輸血療法の実施に関する指針」については、以下を御参照く

ださい。 

 

（参考）輸血療法の実施に関する指針（平成 24 年 3 月一部改正版） 

http://www.mhlw.go.jp/new-info/kobetu/iyaku/kenketsugo/dl/tekisei-01.p

df 
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