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今般、平成13年6月26日に採取された血漿がHBV陽性と判明した供血者から同年4月10日に採取
されたHBV陰性血漿を原料とする輸血用血液製剤による感染の可能性が考えられる事例が、平成
15年6月10日付け医薬品副作用・感染症症例報告書において、貴職から厚生労働大臣宛に報告さ
れたが、かかる事例の再発防止のため、以下の措置を徹底されたい。 
Ⅰ 供血歴の確認について 

(1) 本日より遡って過去1年の間に、血清学的検査及び核酸増幅検査(以下、「病原微生物検
査」という。)陽性が判明した供血者について、本日より遡って過去1年の間に供血歴が確認
され、かつ、直近の採血から採取された血液が輸血用血液製剤の原料として使用された場合
は、次の措置を講ずること。 
① 当該輸血用血液製剤が、未だに患者に対し使用されていない場合は、直ちに回収するこ

と。 
② 当該輸血用血液製剤が、既に患者に使用されている場合は、当該患者に対して、感染の

リスクがあることを十分に情報提供すること。 
また、上記供血者について、過去1年の間に、複数の供血歴が確認され、その間隔が5週間

以内である場合は、直近及びその前の合計2回の供血について、①及び②の措置を講ずるこ
と。 

(2) さらに、過去、病原微生物検査陽性が判明した供血者について、過去、供血歴が確認さ
れ、かつ当該供血において採取された血液が輸血用血液製剤の原料として使用された場合
は、上記(1)②の措置を講ずること。 

なお、供血歴の確認は、可能な限り、過去に遡って実施すること。 
Ⅱ 対象 

Ⅰの措置の対象となる病原微生物は、梅毒トレポネーマ、HBV、HCV及びHIVの4種とする。 
Ⅲ 報告等 

上記の措置を直ちに実施し、その結果を随時、当職宛報告するとともに、今後とも病原微生
物検査陽性が判明した供血者の供血歴の確認等の措置を徹底されたい。 


