
く現行J

採血事業者は,血液製剤を介して感典症等が発生するリスクをできる限り排除

するために,献血時における問診の充実を図ることが必要であるoまた1国1地
p 方公共団体及び採血事業者ほ,あらかじめ献血者に対し-検査を目的とした献血

を行わないよう周知徹底する必要があるム

二 迅連かつ適切に安全対策を実施するための体制整備

国,採血事業者l製造販売業者等及び医療関係者は,血液製剤に係る安全性に

関する情報を把握し,その情報を評価し,安全対策の実施を迅速かつ適切に行う

体制を整えることが必要である.

感染症等,血液製剤の安全性に関する情報については,審議会において,専門

家,患者等と遅滞なく情報を共有するとともに,国民に対し適時適切かつ迅速に

情報を提供す.るものとするo

また,製造業者等及び医療機関における記録の保存については-遡畢調査を速
やかに実施できるような所要の括置を講ずる必要があるo

三 血液製剤の使用により感染症の発生等が判明した場合の対応

国は,血液製剤の使用により,感染症等の保健衛生上の危害の発生又は拡大を

防止するため必要があると認めるときは,J遡及調査を速やかに実施し,ほかの患

者等-の健康被害が拡大しないよラー薬事法第六十九条の三に基づく製品の販売

等o1-時停止や同法第七十条第-項及び第三項に基づく回収等の措置を革じる
こととするoまた-患者又はその家族や医療機関等をJはじめとして-国民-各種

の手法により迅速に情報を提供するとともに,原因の究明ト改善の指示等を行う

ものとするo

四 安全性の向上のための技術の開発促進及び早期導入

製造販売業者筆は1病原体の不活化.除去技術の向上より高感度かつ亭精度

の検査方法の開発等を通じ-より安全性の高い血液製剤甲開発等に努めることが
必要であるo

また,国臥血液製剤の安全性の申上に係る技術に関する情報を収集し1技術

開発を支援し,採血事業者卑び製造業者がそれらの技術を早期導入するように指
1導するものとするo

五 自己血輸血院内血輸血の取扱.い
輸血により感染症や免疫性副作用等が発生するリスクは完全には否定できな

t,1可能性があることから,自己血輸血は推奨される手法であるo 自己血輸血を行

う際はl法第二十四条第二項に基づき定める基準やその実施に関する指針に沿つ
て適切に行う必要がある.

自己血輸血を除き1院内血輸血は,安全性の問題,患者やその家族に対する負
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