
日本赤十字社が実施する 
輸血後感染症の防止対策について 

平成28年3月 

 謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 
 平素より日本赤十字社の血液事業に格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

 さて、このたび、日本赤十字社が実施している輸血後感染症の防止対策をまとめましたのでお知らせ
します。また、平成28年4月1日検査分より、 ALT（肝機能）検査による製品除外基準を変更いたします
ので、ご案内申し上げます。 
 今後ともご指導ご鞭撻の程、よろしくお願い申し上げます。 

謹白 

1. 日本赤十字社が導入している安全対策について 
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（件） 
採血年別の輸血後感染症(HBV, HCV, HIV)数の推移 

平成16年8月：核酸増幅検査(NAT)のプールサイズ変更（50→20プール） 

平成20年8月：NATの試薬・機器の変更、 
        血清学的検査法の高感度化 
                     （凝集法→化学発光酵素免疫法（CLEIA法）） 

平成24年8月：HBｃ抗体検査(CLEIA法) 
                      判定基準変更 

平成26年8月： 
    個別NATの導入 

平成28年2月現在 
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（１）スクリーニング検査の変遷と輸血後感染症(HBV, HCV, HIV)報告数の推移 
  日本赤十字社では、輸血用血液製剤の安全性を高めるため、感度及び特異性の高い検査法を順  
 次導入してきました。これらの安全対策の導入により、平成26年～27年の2年間で輸血によるHBV,  
 HCV, HIVの感染例は1例も確認されていません（平成28年2月現在）。 



（２）保存前白血球除去 
 副作用１）や同種免疫による抗白血球抗体産生の低減２）、白血球中に存在するCMVやEBVなどの 
ウイルスを除去（低減化） ３），４）する目的で、平成16年10月から成分採血由来血小板製剤の保存前白
血球除去を導入したのを皮切りとして、平成20年1月までには全ての輸血用血液製剤で保存前白血球
除去を導入しています。 

2. ALT検査による製品除外基準の変更について 

変更前 変更後 

ALT 61 IU/L 以上 ALT 101 IU/L 以上 
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 ALTによるスクリーニング検査は昭和50～60年代に当時、非A非B型肝炎と言われていたHCVの代替

マーカーとして導入されましたが、上記の安全対策等の導入により現在ではその意義は乏しいとの報
告もあり５），６），７）、米国FDAでは、精度の高いHCV検査が導入されたことにより、平成7年にALT検査を
中止しました８） 。 また、WHOも「安全性に関してALT検査を推奨しない」としています９） 。  
 これらのことから、ALTの製品除外基準を下記のとおり変更することについて薬事・食品衛生審議会 
血液事業部会での承認を得て、平成28年4月1日検査分より実施いたします。 なお、献血者サービス
としてのALT検査は継続いたします。 


