
図3－1　血液製剤の安全対策の概要
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いる。（26ページ参照）

次に、血液製剤の安全対策の現状を、段階ごとにお示

しします。

血液製剤の原料確保から製造段階における安全対策

を、輸血用血液製剤と血漿
しょう

分画製剤に分けたものが図

3－1です。

まず、採血前に、医師の問診を行います。ここでは、

献血を申し込んだ方の感染症等に関する既往歴や海外滞

在歴、さらに現在の健康状態を確認し、血液を介して感

染する病原体に感染している可能性のある方や、血液製

剤の安全性・有効性に支障を来す医薬品を服用している

と思われる方からの採血をお断りしています。

次に、血圧や血液比重等を検査し、採血基準に適合す

るかどうか、採血が献血者等の健康に影響を及ぼさない

かを確認します。

国の定めた採血基準に適合すると、採血を行います。

採血された血液には、数種の病原体についての抗原・

抗体検査、肝機能検査、不規則抗体検査を行い、適切と

されたものにさらに核酸増幅検査（NAT：Nucleic

Acid Amplification Testing の略。26ページ参照。）

を行います。いずれも適切とされた血液だけが血液製剤

に用いられます。

輸血用血液製剤は、これらの検査で適切とされると病

院等に供給されますが、有効期間が短い赤血球製剤や血

小板製剤が調製後間もなく出荷されるのに対し、有効期

間の長い新鮮凍結血漿
しょう

は、一定期間保管して、その間、

献血者等からの申出や、遡及調査情報、感染症情報など、

品質、安全性に問題となる情報がないことを確認してか

ら出荷されます。この保管の過程を貯留保管といいます。

血漿
しょう

分画製剤は、一定期間貯留保管した原料血漿
しょう

から

必要なたん白質を分画した製剤で、製造工程中にウイル

ス等の除去・不活化処理が含まれています。さらに最終

製品の段階でも検査を経てから出荷されます。

なお、輸入される血漿
しょう

や血漿
しょう

分画製剤についても、安

全性について、国内の製剤と同等の規制基準が課されて

います。
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