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不活化導入の問題点と対策 

                                     

            平成 20 年 4 月 8 日 

信州大学先端細胞治療センター 

下平滋隆 

 

【日赤の輸血血液の感染対策と課題】 

・ 輸血による HCV, HBV, HIV 感染は、NAT 導入により 99%以上抑えることに成

功しているが、年間数10例の検査すり抜けによる肝炎患者が発生している。

肝炎の発症者ではなくキャリアーになっている輸血患者の実態は明らかで

はない。 

・ HIV などの感染者が増加の一途を辿っており、その他のウイルス等の病原の

実態も自発報告以外は把握されていない。 

・ 血小板の使用期限は、2007 年 11 月より 4日間に延長されたが、細菌感染の

検査および予防は十分とは言えない。 

・ 新興・再興感染症の脅威に対する対策は、問診等の強化にて対応しているが、

ブレークした場合には、輸血血液の供給は大きな課題となる。 

 

【不活化導入のメリット】 

・ 細菌検査、サイトメガロウイルス検査が必要ない。 

・ 新興・再興感染症に対する病原体を不活化できる。 

・ GVHD 予防のための血液照射は不要になる。 

・ 白血球除去フィルターも不要になる。 

・ 血小板使用期限が5～7日間に延長でき、期限切れによる廃棄の対策になる。 

・ 今までは廃棄されていた全血献血から血小板製剤への利用が可能になる。 

・ VVR(血管迷走神経反射)など採血に伴うリスクの大きい成分採血を減らすこ

とが期待され、献血者減少の対策になる。 

・ 血小板中の血漿成分を減らす方法では、血漿の有効利用と非溶血性副作用を

減らすことにつながる。 

 

【不活化導入の課題】 

・ 赤血球の不活化技術は、世界的に臨床試験段階である。 

・ A 型肝炎ウイルスやヒトパルボウイルス B19 など高ウイルス量の不活化能に

は限界がある。BSE は病原体の一つとされるが、プリオンは不活化できない。 

・ 血小板機能、凝固因子活性に影響の出る不活化法もある。 

・ 臨床試験を行う場合、承認までに長期間を要する可能性がある。 
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・ 輸血血液安全監視体制（ヘモビジランス）の構築を前提とする。 

・ 不活化製剤の需給調整についての検討を要する。 

・ 導入には国の財政支援を要する。 

 

【輸血血液供給の課題と対策】 

・ 血小板は副作用頻度が 5%と一番多く、成分採血血小板は同種免疫の点で HLA

抗体、血小板抗体の産生頻度を減らす利点はある。従って現在の血小板供給

の全体の改変には、難題がある。 

・ 全血由来の血小板製剤（不活化済み）という新規の血小板製剤があってもよ

いと考えられる。 

・ 不活化した製剤としてない製剤を知って、受血者である患者自身が選択でき

ればよいと言う考え方もある。 

・ 日本赤十字社としては採血機器の更新を見据えた対応と言う側面もある。 

・ 輸血が医薬品ならば、製薬企業が輸血用血液を製造できる制度改革が必要で

ある。 

・ 少子高齢化社会で、将来、成分献血できる人口の確保は課題になる。 

 

 

【提 案】 

・ 安定供給にも影響のある病原感染の脅威および副作用防止のために、不活化

技術導入について早期に結論を出す時期である。 

・ 薬害の教訓を活かし、現在から将来における輸血安全水準を国民に開示する

必要がある。 

・ 輸血副作用、有害事象を収集、解析、情報開示を行う独立したヘモビジラン

スの構築は不可欠である。 

・ 輸血安全対策の世界標準に準拠して、日米EU医薬品規制調和国際会議 (ICH)

のガイドラインに基づく包括的な臨床試験、市販後調査を進める必要がある。 

・ 不活化導入には、国の財政支援・組織の連携、企業や研究機関等が支援・協

力できる体制が望まれる。 

 

以上 
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輸血血液の安全性に関する要望書 ‐病原体不活化導入の必要性‐ 

 

平成 20 年 4 月 8 日 

 

薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会運営委員会 

委員長 高松 純樹 様 

血液事業部会安全技術調査会 

委員長 吉澤 浩司 様 

       

信州大学先端細胞治療センター 

 下平 滋隆 

 

本年 2月 27 日に開催されました薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部

会運営委員会・安全技術調査会合同委員会において、輸血用血液製剤に対する

ウイルス感染対策と不活化技術の導入について審議されました。これから益々

求められます安全な血液製剤の安定供給のために、病原体不活化技術の早期導

入について提案致します。 

 

 2004 年に日本赤十字社から出されました安全対策 8か条の中に、不活化技術

の導入が謳われていましたが、実施までには長い時間を要しています。フィブ

リノゲン製剤等による薬害C型肝炎救済制度が実施され、薬害エイズ事件では、

本年 3月に元厚生省課長の不作為の過失による有罪が確定しました。参議院予

算委員会における田中康夫参議院議員の質問に対する舛添厚労相、福田総理の

回答から、安全対策の推進および督促が出されるなど輸血用血液製剤に対する

不活化技術の導入に向けて急展開をみせています。 

欧州や東南アジア諸国で実施されている血小板や血漿に対する病原体不活化

技術は、米国において承認の動きが加速し、中国や韓国までもが承認間近とな

っている今日、日本が大きく遅れていることは否めません。国民は輸血血液の

安全性にもっと注意を払い、世界で最も安全性の高い輸血血液の供給体制を求

めるべきところです。過去の忌まわしい血液事業の歴史すなわち薬害エイズ問

題の二の舞は、どうしても避けねばなりません。輸血後肝炎や HIV 感染者増加

の問題を抱える日本において、有効な病原体不活化技術の導入に向けた議論を

深め、早期に国家レベルで検討して頂く必要があるのではないでしょうか。 

 

安全な血液製剤の安定供給が急務の課題となると同時に、5年先 10 年先の血

液の供給について、安全面と資源の確保という観点から対策を講じる必要に迫
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られています。急速に拡大している HIV などウイルスや細菌などの病原感染の

脅威に対して、想定される全ての病原体の汚染を検査するか、あるいは病原体

の不活化技術の開発や導入が不可欠になってきました。現実的には、検査精度

には限界があり、検査する病原の種類が増加することは明らかであり、不活化

技術の導入により、病原感染者の増加や予期せぬ事態にも対応できる供給の維

持が重要と考えます。 

 

不活化技術の導入には、急いだとしても長い期間を要します。新興感染症へ

の対策を急ぎ、安全な輸血血液を供給するために、すでに欧州を中心にパラダ

イム転換がなされていますが、日本はまず、不活化技術導入の可否そのものに

ついて結論を出さなければなりません。そうしている間にもさらに導入時期が

遅れ、結果的に諸外国の長期のデータが出る頃にもまだ導入できていないとい

う事態に陥りかねません。世界的には、「不活化技術に関しての長期の安全性を

含む評価は、各国が協力してデータの蓄積と情報交換を行なう。市販後調査が

重要」という認識でほぼ一致しているのです。日本の血液事業も日米 EU 医薬品

規制調和国際会議(ICH)の連携により、世界標準に準拠した対応は必要ではない

でしょうか。 

 

不活化技術の効果に関して、輸血血液は献血者からの血液を原料とした製剤

であり、患者レベルのウイルス量を不活化することを要求している訳ではあり

ません。それぞれの不活化技術の有効性の評価では、既知の病原では検査すり

抜けがなくなり、新興・再興感染症への不活化能も重要と考えます。化合物、

光線照射による血漿や血小板成分への影響についてもデータを開示して判断す

べきと考えます。 

不活化技術の安全性に関して、化合物等の人体への影響への懸念ですが、欧

州の当局が既に承認している技術です。我が国がすぐにやるべきことは、すで

に諸外国で導入されている不活化技術の技術評価、特に安全性に関する試験の

データ評価を中心に、各国の行政に申請されている資料を適切にレビューし、

国民・医療従事者への開示が必要と感じます。そのためには毒性試験などに対

する専門家の関わりが重要になってきますし、必要に応じて不活化技術に関わ

る各企業の査察などを遂行する必要があると思います。 

日本で不活化技術を導入する際には、全国一律導入になると考えられていま

すが、血液製剤の安定供給の観点からは、全国一斉一律に変更するのではなく、

安全基準を明確にして可能な部分から段階的に導入するという柔軟な対応も可

能ではないでしょうか。 
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不活化導入が進んでいる欧州では、献血者および受血者に起こる重篤な副作

用や予期せぬ事象に関する組織化されたサーベイランス体制（ヘモビジラン

ス；輸血血液安全監視体制）の整備がなされています。日本では日本赤十字社

における自発報告による原因検索、感染症収集がなされていますが、報告は輸

血副作用の一部に過ぎません。新たな輸血血液製剤を導入するには、医療機関

からの情報収集、副作用分析、情報開示を行う独立した組織の構築は緊急の課

題です。 

 

こうした不活化導入に向けては、国の財政支援・組織の連携は欠かせません。

また、企業や研究機関等が支援・協力できる体制も望まれます。 

感染症リスクの低減化を世界標準の歩調に合わせ、将来から見た現在の輸血

の安全基準を示せるように、感染症動向を踏まえた輸血感染のリスクを明らか

にし、ヘモビジランスの整備を進め、不作為とならぬよう不活化導入の工程を

早急に策定し、供給者の原理ではない国民の目線で安全対策を考えて頂く必要

があります。 

 

ご検討をよろしくお願い申し上げます。 

 

以上 


