
 

ALT 検査による製品除外の見直しについて 

  

日本赤十字社では現在、ALT61IU/L 以上の献血血液は、他の病原体検査が陰性であ

っても製品検査「不適」として輸血用血液製剤や原料血漿に使用していない。これに

より、年間約 500 万献血中 11 万～14 万献血が廃棄されている。 

我が国のスクリーニング検査体制は、感度及び特異性の高い検査法を導入しており、

ALT 検査は、肝炎ウイルスをはじめとする病原因子の代用マーカーとしての機能が乏

しいため、製品検査としての必要性について検討した。 

 

１．スクリーニングの現状 

日本赤十字社では、1989 年に HCV 抗体検査と HBc 抗体検査を開始し、1999 年にプ

ール検体による HBV、HCV 及び HIV の核酸増幅検査（NAT）を導入した。その後、プー

ルサイズの縮小を経て、2014 年 8 月より個別検体によるスクリーニング NAT（以下、

「個別 NAT」という。）を導入した。また、2012 年より、HBs 抗体価 200mIU/mL 以下の

HBc 抗体陽性血液をすべて排除した。 

ALT 検査は、non-A non-B 型肝炎の代用マーカーとして 1981 年より開始し、36 カル

メン単位を上回る血液を製品から除外した。現在は、旧カルメン単位との同等性から

61IU/L 以上を製品検査「不適」としている。 

 

２．ALT 値と血液の安全性について 

（１）HEV（別紙 1） 

北海道血液センターにおいて、2005 年 1 月から 2006 年 2 月（20 本プール）までの

間の献血 341,174 本中、HEV 陽性件数は 45 件（0.013%）であった。このうち ALT61IU/L

以上は 6件（HEV 陽性例 45 件中の 13%）で、全体の 0.0018％、ALT61 以上（7,169 件）

の中でも 0.08%と、極めて低い頻度であった。2014 年 8 月の個別 NAT 導入により、ALT

が 61IU/L 以上の HEV 陽性血の比率はさらに低くなっている。 

また、ALT（61IU/L 以上）の HEV 捕捉率は、HBc 抗体陽性全排除による HBV 捕捉率

をはるかに下回る。すなわち、両スクリーニングによる陽性率のオッズ比、リスク比

はともに 8.2（95％CI；3.6-18.7）で、ALT による HEV 検出効率は HBc 抗体によるオ

カルト HBV 検出の 8 分の 1 以下である。また、検査法としての的中率（positive 

predictive value）を比較すると、ALT による HEV 的中率（0.0008）は HBc 抗体によ

る個別 NAT 陽性的中率（0.0194）の 20 分の 1以下である。 

さらに、ALT 検査にしきい値を設定した場合としない場合で、HEV 捕捉率に有意差

は認められなかった（それぞれ 0.0135％、0.0117％）。 

一方、食品衛生法に基づく規格基準の改正により、2015 年 6 月 12 日より HEV 感染

の主たる原因である豚の食肉を生食用として販売することが禁止されたことから、

HEV 陽性者の献血は少なくなることが予想される。 
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（２）CMV・EBV 

CMV・EBV ともに、その初回感染時にはしばしば肝機能障害を伴い、異常 ALT 値から

CMV・EBV ウイルス陽性の献血を除外できる可能性があるが、日本の輸血用血液製剤は

すべて保存前白血球除去が施されている。CMV・EBV は、血中では通常白血球に結合し

ており、保存前白血球除去によってほとんどが除去され、白血球除去後の血液による

CMV の感染性が極めて低いことは既に多くのスタディによって示されている。 

さらに、CMV 感染のリスクのある受血者には、CMV 抗体陰性血を供給する体制がで

きている。また、輸血による EBV の感染が問題となった例はこれまで世界でも報告さ

れていない。 

（３）ウイルスの網羅的解析 

ALT60IU/L 以下（n=100）と 61IU/L 以上（n=200）の献血血液について、次世代シー

クエンサーを用いて核酸塩基配列を網羅的に解析した。ウイルスの中で最も高頻度で

検出されるのは Anellovirus 科のもので、そのほか HHV-6 と GBV-C がともに約 1%の頻

度で検出された。いずれも病原性はないとされている。ALT 高値群献血者から病原性

ウイルスは検出されず、総じて、ウイルスや細菌の塩基配列の検出率と多様性に関し

て、ALT 値との関連は認められなかった。 

（４）献血者における ALT 上昇の原因について 

2011 年から 2013 年に採血された血液 15,909,375 本を対象に、クラスタリング手法

と決定木手法によりデータマイニングを行った。ALT が 60IU/L 以下または 61IU/L 以

上であることと強い正の相関を示したのは BMI、γ-GTP、及び年齢であり、肝炎関連

検査項目はまったく関連性を示さなかった。 

 

３．ALT 値による献血血液の排除の状況（別紙 2） 

1997 年には、18 万あまりの献血血液が ALT の製品検査により不適とされた。その

後、不適数は減少しているが、現在でも年間約 11 万人（全献血者の 2.2%）が不適と

なっている。 

 

４． 海外の状況（別紙 3） 

WHO は、ALT 検査を血液の安全性を高める意義はないと結論付けている。米国 FDA

は、精度の高い HCV 検査が導入されたことにより、1995 年に ALT 検査を廃止した。欧

州 46 カ国中、ALT 検査を施行していると記載されているのは、ロシアとルーマニアの

みである。スイスは 2010 年に ALT 検査を中止したが、ALT 検査を中止したことによる

輸血後感染症の状況は変わらなかった（2008 年と 2012 年のヘモビジランスデータの

比較）。アジアでは台湾が ALT 検査を継続している。 

 

５．献血者の確保対策 

わが国では本格的な少子高齢化社会の到来により、献血可能人口の減少と血液製剤

の需要増加が予想されている。種々のデータから、2027 年には 545 万の献血数（延べ



数）が必要と推測される一方で、期待される献血数は 459 万と試算され、献血数が約

85 万不足することが予想される。 

献血可能人口が減少するばかりの今後、85 万の献血を新たに得ることは極めて困難

である。現在の採血状況はすでに、何らかのより効果的で直接的な戦略の導入が必須

な段階にある。現在、ALT 値により製品から除外している 12 万の献血血液を有効に活

用することは、将来予想される不足分を相当の割合まで充足させるとともに、献血者

の善意に応えることともなる。 

 

６．結論 

特異的な高感度検査法が導入された今日、HBV、HCV の代用マーカーとしての ALT

検査の意義はすでにない。また肝障害を起こすその他のウイルスを検出するマーカー

としての ALT 検査の意義もほとんどなくかつ非効率的であり、献血血液の安全性向上

には寄与していない。これらのことから、ALT 検査を製品検査から除外することとし

たい。 

なお、献血者への生化学検査サービスとしての ALT 検査は継続することとする。 
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2005年1月～2006年2月の献血者全数 341,174名について
HEV NAT（20本プールNAT）を実施し、45名がHEV NAT陽性と判明
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2014年8月～2015年4月の献血者全数 205,644名について
HEV NAT（個別NAT）を実施し、59名がHEV NAT陽性と判明
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ALT検査「不適」本数の推移
別紙2
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