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1999 2000 2004

検査項目

血液型 ABO及び
Rh検査 （輸血用血液製剤のみ）

梅毒 抗体検査 薬事法・生物由来原料基準
（輸血用血液製剤のみ）

B
） 検査、NAT 薬事法・生物由来原料基準

薬事法・生物由来原料基準
（HCV）

抗体検査、NAT

検査法 根　拠　法　令

表3－5　安全性に関する検査項目一覧

（厚生労働省資料）

図3－5　日本における輸血後肝炎発症率の推移

HBV： 型肝炎ウイルス
HCV： 型肝炎ウイルス

検査項目

ルス（HIV-1,2） 抗体検査、NAT 薬事法・生物由来原料基準

T
1

（HTLV－1）
抗体検査 薬事法・生物由来原料基準

（輸血用血液製剤のみ）

肝機能（ALT） 酵素値の測定 各社の自主基準

各社の自主基準
スB19

抗原検査、NAT
（分画の一部）

検査法 根　拠　法　令
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※「日本赤十字社輸血後肝炎の防止に関する特定研究班」研究報告書（1993.4～1996.3）一部改変を基に厚生労働省作成

HBV HCVのc100-3法（注1）
導入（1 年）（2.1％）

 HCVの ・ 法（注2）導入
（1992

HBV、 の500プールNAT導入（1999年）

から
（ 3）

20
（2004年8月）

1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995

注１） 1世代検査法）
注2 2世代検査法）
注3 NATなど、詳細な検査で感染の可能性が高いと判断された件数で試算。
注4）1963年にBlumberg

見出し、オーストラリア抗原と名付けた。1968年には、Prince, 大河内がそれぞれ独立して血清肝炎と密接な関係のある抗原を発見し、それがオ
ーストラリア抗原と同じであることが確認されたため、HBs抗原として統一された。

採血基準の検査と問診を経て採血された血液は、血液

製剤としての安全性を確保するため、感染症等の検査を

受けます。ここで不適とされた血液は、製剤として用い

られることはありません。

表3－5は、現在実施されている検査項目です。この

うち、薬事法に基づく「生物由来原料基準」で定められ

ている項目については、国内で採血された血液だけでな

く、海外で採血され、国内に輸入されている血漿
しょう

及び製

剤についても適用されます。

抗原・抗体検査とは、体内に侵入した病原体（抗原）

や、病原体を攻撃するために作られたタンパク質（抗体）

を検出するものであり、NATとは、病原体の遺伝子を

構成する核酸の一部を人工的に増やし、病原体の有無を

検出する方法です。

いずれも、病原体による感染のリスクを減らすために

効果のある検査法です。例えば、輸血後肝炎は、献血へ

の移行、原因となるウイルスの発見に続く、図3－5の

ような検査法の開発・導入・改良によって、発症率が著

しく減少しました。

しかしながら、いずれの検査にも検出限界があるため、

病原体に感染して間もない頃（初期）には、感染性はあ

るのですが、病原体がごく微量しか検体に含まれていな

いため、検査を行っても、抗体や病原体を検出できない

場合があります。こうした期間を「ウインドウ期」とい

います（「ウインドウ期」については、31ページ参照）。

現行の検査法では、この「ウインドウ期」をかなり短縮

することができましたが、未だに存在するために、輸血

による感染症の発症率をゼロにすることはできません。
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運　営　主　体

日本赤十字社
アメリカ赤十字社
英国血液サービス
オーストラリア赤十字血液サービス
カナダ血液サービス
ドイツ赤十字社
EFS（フランス）
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抗原・抗体検査項目

梅毒抗体 HIV－1,2 HTLVLL －1 HTLV－2
抗体 HBs抗原 HBc抗体 HCV抗体

PV・B 9

表3－6　日本及び諸外国における輸血用血液製剤に関する抗原・抗体検査項目比較表

注）「PV・B19」とは、ヒトパルボウイルスB19を指す。以下表3－7、表3－8、表3－9においても同じ。
※1
※2　一部の州で実施

運　営　主　体

日本赤十字社
アメリカ赤十字社他
英国血液サービス
オーストラリア赤十字血液サービス
カナダ血液サービス
ドイツ赤十字社

フランス血液機構

○
―
―
―
―
○

○

NAT検査項目 プール
HBV

表3－7 NAT検査項目と輸血後感染の残存リスク（推定）

※1　輸血情報（0506-89）から引用。
※2 50プールNAT導入以降、輸血後HCV感染は2例、輸血後HIV感染は1例確認されている。
※3

window-period risk in the American Red Cross blood donor population. Transfusion. 2002 Aug;42（8）:975-9.
※4

Study Group. A new strategy for estimating risks of transfusion-transmitted viral infections based on rates of
detection of recently infected donors. Transfusion. 2005 Feb;45（2）:254-64.

※5　渡航歴のある供血者に実施。Annual Report 2005（英国血液サービス）
※6 Handbook of Transfusion Medicine 4th edition（英国血液サービス）
※7 Blood Component Information 2007（オーストラリア赤十字血液サービス）
※8

transfusion-transmitted infections in donations made to Canadian Blood Services. Transfusion. 2007 Feb;47（2）:316-25.
※9 hä （ドイツ赤十字社）
※ é （フランス血液機構）
※11 Rapport d'activité 2005（フランス血液機構）
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表3－6及び表3－7に、日本及び諸外国において実施さ

れている感染症等の検査項目を示しました。次ページの

表3－8と表3－9は、各検査項目の解説であり、表3－10

は、各検査の導入時期の一覧です。

これらによると、先進国では抗原・抗体検査やNAT

をほぼ同時期に導入しているものの、検査項目やNAT

のプール検体数には若干の差異があります。

表3－7には、各国において公表されている輸血による

感染症の感染リスクの推計値又は各国における感染者数

を示しました。それによると、輸血後にHBV、HCV、

HIVに感染する危険性（残存リスク）は、いずれの国に

おいても、HBVは十万分の一（0.001%）以下、HCV

及びHIVは数百万分の一（0.0001%）以下です。

感染症マーカー検査が導入されていない時期は、例え

ば米国赤十字社の調査でも、1971年から1983年ま

での輸血によるHCV（当時はウイルスが発見されてい

なかったため「非A非B型肝炎」と呼ばれていた）の感

染率は10.3％とされていました。それに比べると、高

精度検査の導入以後、輸血後感染症のリスクは著しく減

少したといえます。

しかしながら、諸外国においても、「ウインドウ期」

の存在のため、輸血による感染のリスクをゼロにするこ

とはできません。



28

検査項目

HIV－ 2抗体

HTLV－1抗体

HTLV－2抗体

HBs抗原

HBc抗体

HCV抗体

PV・B19抗原

意　　　　　　　　　　　　味

表3－8　検査項目の解説（抗原・抗体検査）8

3

HIV－1及びHIV－2 6～8週後に血中に生じる抗体を調べる。

HTLV－1に感染した後に血中に生じる抗体を調べる。

HTLV－2に感染した後に血中に生じる抗体を調べる。

検査項目 意　　　　　　　　　　　味

HBV－DNA

HCV－RNA

HIV－RNA

WNV－

PV・ 9－DNA

表3－9　検査項目の解説（9 NAT）

HBVの感染後に血中に生じる抗体を調べる。陽性であれば、HBVに感染したことがあることを示す。現在
の感染ウイルスの有無については、別途確認検査が必要である。

HCVの感染後1～3カ月後に血中に生じる抗体を調べる。陽性であれば、HCVに感染したことがあることを
示す。現在の感染ウイルスの有無については、別途確認検査が必要である。

パルボウイルスB19の抗原の有無を調べる。なお、このウイルスに関しては、我が国では、成人の約50％が
感染したことがあり、抗体を持っている。

HBVの外殻部分（HBs抗原）の有無を調べる。陽性であれば、一過性感染の急性期か、又はHBVのキャリア
状態である。

　それぞれのウイルスについて、血液中に存在するウイルスを構成する核酸（DNAあるいはRNA）の一部を
人工的に多量に増幅して、ウイルスの有無を直接的に検出する方法である。
　ウイルスの感染性の有無を判定することはできない。また、出現頻度は低いが、NAT陰性で抗体陽性であ
っても、感染性を示す場合があるため、抗原抗体検査を完全に代替することはできない。
※WNVはウエストナイルウイルスの略である。
※ の抗原抗体検査については、日本脳炎血清型群に属するウイルス間での交叉反応があるため、直
接抗原を測定する方法が有効である。

国　　名
検　　　査　　　項　　　目

HBs抗原

1972

1971年

1972年

1971年７月

1972年

1971年

1972年10月

HIV－1

11月

1985 5月

1985年10月

1985 5月

1986

1985年10月

1985年8月

HC

月

1990 5月

1991年9月

1990 2月

1990

1990 7月

1990年3月

HT －

月

1994年

2002年9月

1993年1月

1990年

―

1991年7月

HCV－ A NAT

1999 ＊

1999年 月

1999年4月

2000年6月

1999年 月

1999年 月

2001年7月

日本

アメリカ

イギリス

オーストラリア

カナダ

ドイツ

フランス

表3－10 各検査が全国的に実施され始めた時期

吉澤浩司、飯野四郎共著「第2版　ウイルス肝炎　診断／予防／治療」（文光堂, 2002）
「IDWR （厚生労働省／国立感染症研究所）（第3巻第31号及び第49号, 2001）（第4巻第38号、第39号、第40号, 2002）
（第 1 号 ）
「 」（カナダ血友病協会ホームページ）

（出所）

「IDWR 3巻第31号, 2001）（第4巻第27号, 2002）
「 （NAT） 」（カナダ血液サービス
ホームページ）

（出所）

「 」（オーストラリア赤十字血液サービス）
、Table 8

ha （Ausgabe 1/2003）」（ドイツ赤十字社）p.27
譛血液製剤調査機構）, 1997 p.121

9, 2001

（出所）

＊全国的実施..
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平成9年

平 10年

平成11年

平成12年

平成13年

平 14年

平 15年

平成16年

平成17年

12,970
135,117 21,809 177,527 38,600 511

12,525
119,706 22,160 183,271 38,514 161

22,516

20,422

19,0122

2,881

11,654
123,103 138,566 34,076 146

10,467

2,6056

108,933 122,490 20,8899 195

11,309

90,645 117,840 463

2,022

2,3352

10,827
76,581 119,790

12,558
430

8,921
67,751 114,583

9,973
201

1,87416,776

109,245
9,118

379936,350

19,073

15,4894

13,220

8,804

6,5455

4,738

23,505

24,193

23,887

7,198

10,580

9,226

7,758

6,877

5,924

5,095

12,305

2,7060

3,710

21,951

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）（「血液事業の現状」より）
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図3－7 日本赤十字社の核酸増幅検査（NAT）における不適本数の推移

図3－6　日本赤十字社の血清学的検査（抗原・抗体検査）における不適本数（偽陽性を含む。）の推移
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64
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0.912
1.042
1.140
1.368
1.418
1.548
1.681
1.466
1.744

表3－11　献血者等におけるHIV陽性件数HIV（NAT） HBV（NAT） HCV（NAT）

（厚生労働省エイズ動向委員会）

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）

3 88 18

1 120 20

22 103 11

22 114 16

16 5

22 82 12

22 102 11

図3－6は、採血後、日本赤十字社の血清学的検査（抗

原・抗体検査）によって不適とされた本数の推移であり、

図3－7が血清学的検査で適とされた後、NATによって

不適とされた本数の推移を示しています。

HBV、HCV、HIVについては、血清学的検査で適と

された後、NATで不適とされたものがあります。これ

は、抗原・抗体検査よりも「ウインドウ期」を短くする

ことができるNATの有効性を示している一方、感染直

後に供血している人がいることも示しています。

最近発生している輸血後肝炎や輸血後HIV感染は、献

血者が感染した後、NATのウインドウ期に供血したた

めに発生したと考えられています。また、HIVについて

は表3－11のとおり、年々献血者における陽性者の割合

が増加傾向にあります。検査結果が通知されることを期

待して供血する者がいることが疑われており、血液製剤

の安全性に支障を来しかねない事態になっています。

感染の不安のある方は、供血をせず、まず保健所等で

検査を受けることが、血液製剤の安全性を確保するため

に必要不可欠です。HIVの検査については、現在、全国

の保健所で無料・匿名で受けることができます。

なお、日本赤十字社は、以下の場合に、希望者に検査

結果を通知しています。

梅 毒：・梅毒抗体が陽性

H B V：・HBs抗原陽性

・HBs抗原陰性でHBc抗体陽性の場合は、

確認検査（個別NAT）の結果（陽性又は

陰性）

H C V：・HCV抗体陽性で抗体価が高い

・HCV抗体陽性で抗体価が高くない場合は、

確認検査（個別NAT）の結果（陽性又は

陰性）

HTLV-1：HTLV－1抗体陽性かつ確認試験（EIAとIF）陽性

HIV抗体で陽性の場合は、通常の検査とは別に確認検

査（ウェスタンブロット（WB）法）を行います。しか

し、陽性の場合でも、献血者への結果の通知は、HIV検

査目的での献血を防止するため、行わないこととなって

います。これはNATで陽性であった場合も同様です。




