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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
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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。


