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平成２６年度広島県合同輸血療法研修会第２部 ワークショップ「どうするんだ！？輸血前後の感染症検査」はじめに・・・。はじめに・・・。はじめに・・・。はじめに・・・。 広島県赤十字血液センター平成２７年 １月３１日（土）広島県庁本館 ６階 講堂
1

１．（報告）２０１３年感染症２．遡及調査の重要性３．医療機関に求められる安全対策４．生物由来製品感染等被害救済制度５．広島県合同輸血療法委員会から・・・。
2

１．（報告）２０１３年感染症
3

4

5

https://www.youtube.com/watch?v=yZAoY

WhOx-A&feature=player_detailpage

平成２５年１１月２７日中国新聞
6
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２．遡及調査の重要性
9

遡及調査献血後情報に基づいて、過去の血液製剤の使用状況等について調査すること。受血者の感染に係る情報等を収集し、それを科学的に分析・評価すること。受血者（患者）への感染拡大の防止・早期治療平成１７年３月（平成24年3月一部改正）厚生労働省医薬食品局血液対策課「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」 10

HBV

※対象以外の病原体の取り扱い医療機関発 すべての病原体献血者発 HEV等
対象となる病原体血液製剤等・・・輸血用血液製剤、原料血漿血漿分画製剤（リコンビナント含）＊院内採血の場合は除く対象となる製剤 HCV HIV

11

献血者からの情報 (献血者発）医療機関からの情報(医療機関発)医療機関からの副作用感染症報告医療機関において発生した感染症報告で、被疑血液となった同一製造番号の輸血血液が医療機関に供給されている場合。vCJDを発症した患者が過去に献血していた(国発)＊血漿分画製剤を含む
検査陽転情報 （複数回献血者の検査陽転情報）献血者健康情報 （献血後に発生した献血者の感染症情報）その他 （問診不適,日赤自主基準）献血後情報とは？ 献血血液赤血球製剤 血漿製剤同一製造番号

12
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献血者（献血時期）
遡及調査の事例（献血者発）

医薬品・医療機器等安全性情報 No.290
献血 献血 献血 献血 献血 献血①献血時HBV関連検査 ②個別NATの結果（HBV-DNA)(-) (-)(+) (+)(+) (+)輸血（A病院）新鮮凍結血漿輸血前HBsAg(-) 輸血5ヶ月後（不適合の1年前）B型肝炎発症（BBBB病院受診病院受診病院受診病院受診）HBcAb(+),HBV-DNA(+)患者 ④輸血2年1ヶ月後（不適合の8ヶ月後）日本赤十字社が受血者情報により情報入手③日本赤十字社から情報提供

適合 適合 適合 適合 適合 不適合
13

感染 ウインドウピリオド （今回）献血検査陽性
複数回献血者陽転化情報に伴う遡及調査献血者からの情報

情報提供保管検体個別NAT実施献血検査陰性医療機関へ出庫感染の危険性あり！献血検査陰性
14

遡及調査の事例（医療機関発）献血者（献血時期） 献血 献血 献血 献血 献血 献血献血時HBV関連検査 適合 ②個別NATの結果（HBV-DNA)(-) (-)(+) (-)(+) (+)輸血新鮮凍結血漿輸血前HBsAg(-),HBsAb(-)HBcAb(-),HBV-DNA(-) 輸血6ヶ月後B型肝炎発症HBcAb(+),HBV-DNA(+) ①輸血6ヶ月後輸血による感染症疑いとして日本赤十字社へ報告
③赤血球濃厚液を回収赤血球濃厚液を回収赤血球濃厚液を回収赤血球濃厚液を回収

医薬品・医療機器等安全性情報 No.290既往感染患者 適合 適合 適合 適合 適合
15

医療機関からの感染症報告に伴う遡及調査献血献血赤血球製剤（RCC-LR） 血漿製剤FFP-LR 分画製剤原料血漿貯留保管（６ケ月間）医療機関輸血後感染症発生血液センターへ報告因果関係の調査(個別NAT)出庫差し止め 医療機関FFP-LR情報提供
医療機関からの情報

16

３．医療機関に求められる安全対策
17

３．医療機関に求められる安全対策検体保管輸血後検査説明と同意
18
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医療機関の安全対策輸血前輸血前輸血前輸血前 輸血後輸血後輸血後輸血後ＨＢＶ HBs抗原HBc抗体HBs抗体 核酸増幅検査（NAT）（輸血前検査の結果がいずれも陰性の場合、輸血の３ヶ月後に実施）ＨＣＶ HCVコア抗原
HCV抗体 HCVコア抗原検査（輸血前検査の結果がいずれも陰性の場合又は感染既往と判断された場合、輸血の１～３ヶ月後に実施）Ｈ Ｉ Ｖ HIV抗体 HIV抗体検査（輸血前検査の結果が陰性の場合、輸血の２～３ヶ月後に実施）

輸血前後の感染症検査医師がリスクを考慮し、感染が疑われる場合などに実施厚生労働省通知「輸血療法の実施に関する指針」
19

患者検体の保管1.輸血前1週間程度の間の血清(血漿)2.輸血後3ヶ月程度の血清(血漿)医療機関の安全対策厚生労働省通知「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」・交差適合試験等で使用したものを血球と分離して2mＬ程度、－20℃以下で可能な限り(2年間を目安に)保存することとし、日本赤十字社から検査依頼があった場合には当該指針に従って検査を行うこと。・特に、輸血前検体保管については、輸血による感染か否かを確認する上で非常に重要になるため、輸血前に感染症検査が実施された場合であっても必ず保管すること。
20

感染症報告・遡及調査への協力＠患者 自発報告医療関係者 血液センター 安全管理統括部門日本赤十字社 医薬品医療機器総合機構 厚生労働大臣
直接報告

MR

医療機関の安全対策
21

「輸血による肝炎ウイルス等への感染が疑われた場合の対応についてのお願い」薬食安発0302第1号 薬食血発0302第1号 平成23年3月2日
感染拡大防止の観点から、輸血による肝炎ウイルス等の病原体への感染が新たに疑われた場合には、日本赤十字社に対し速やかに情報提供をお願いいたします
輸血によるＣ型肝炎ウイルスへの感染が極めて疑われる報告が２例発生同一献血血液から製造された赤血球製剤及び新鮮凍結血漿製剤１例目の赤血球製剤の使用による感染が疑われた時点で日本赤十字社へ情報提供がなされていれば、遡及調査により２例目の感染は防げた可能性があった

22

23

４．生物由来製品感染等被害救済制度
24
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4.生物由来製品感染等被害救済制度独立行政法人医薬品医療機器総合機構
Pharmaceutical and Medical Devices Agency

25

目的平成16年4月1日以降に生物由来製品を適正に使用したにもかかわらず、発生した感染等による健康被害者に対して各種の救済給付を行い、被害者の迅速な救済を図る生物由来製品ヒトや動物など生物に由来するものを原料や材料とした医薬品・医療機器輸血用血液・ワクチン・ブタ心臓弁・ヘパリンを塗布したカテーテルなど最新の安全対策を行ったとしても感染被害のリスクをなくすことはできない
26

請求書・診断書・投薬証明書など
救済制度の仕組み

27

５．広島県合同輸血療法委員会から・・・。
28

５．広島県合同輸血療法委員会から・・・。○院内の連携（医師・看護師・臨床検査技師・その他）○医療機関間の連携（輸血実施施設・輸血後検査実施施設）○広島県内の医療機関が同一の手順（マニュアル）及び様式を統一する必要がある。
29

輸血前後の感染症検査の実施率向上を目指しましょう。
30



2015/4/8

6

・広島赤十字・原爆病院 様・市立三次中央病院 様・荒木脳神経外科病院 様よろしくおねがいします
31


