
平成１９年度 薬事・食品衛生審議会 

 血液事業部会運営委員会・安全技術調査会合同委員会 

議事概要 

 

日時： 平成２０年２月２７日(水) １３：００～１４：５５ 

場所： 霞ヶ関東京會舘「シルバースタールーム」 

出席者： 

（運営委員会）高松委員長、大平、岡田、高橋、花井、山口（照）各委員 

（安全技術調査会）吉澤委員長、今井、新津、半田、水落、山口（一）、脇田各委員

（欠席：内山、菊池、杉浦、高本各委員） 

（事務局）新村血液対策課長、植村血液対策企画官、武末補佐 他 

（採血事業者）日本赤十字社血液事業本部 田所経営会議委員、日野副本部長 

 

議 題： １．化学発光酵素免疫測定法（CLEIA 法）の導入について 

２．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 

３．その他 

 

（審議概要） 

議題１について 

化学発光酵素免疫測定法（ＣＬＥＩＡ法）の導入について日本赤十字社より説明

後、委員から以下のような意見や質問が出された。 

 

○ ＣＬＥＩＡ法では従来の凝集法よりも陽性率が高くなっているとのことだが、陽性

例はＮＡＴでも陽性か、偽陽性はないのか、という質問に対し、日本赤十字社より、

必ずしもＮＡＴ陽性というわけではなく、また試薬の更新をする必要もあると考えて

いる、との回答がなされた。 

 

○ 陽性率が高く出ているが、確認はどこかの段階でされたのか、という質問に対

し、日本赤十字社より、ＣＬＥＩＡ法に変更する際に社内で評価をしている、との回答

がなされた。 

 

○ 両法の陽性率だけ比較しても意味がないのではないか。両法で乖離が生じた

検体の保存と検証が必要ではないか、との質問に対し、日本赤十字社より、乖離

例についてはＮＡＴも含めて検証を行う、との回答がなされた。 

 

○ 今までの凝集法では、バイレミアが７割、ノンバイレミアが３割の比率というのが

定着した考え方だったが、ＥＩＡ法ではその比率が逆になったことがあるので、廃棄
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