
【報 告】 Report

輸血前後の感染症マーカー検査についての日本輸血・細胞治療学会運用マニュアル
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平成 16 年 9 月厚生労働省は輸血前後の感染症マーカー検査の在り方について検討し，「輸血療法の実施に関する
指針」を一部改正した．その中で，輸血前検査としてHBs 抗原，HBs 抗体，HBc 抗体，HCV抗体，HCVコア抗原，
HIV抗体を検査して感染の状況を把握し，輸血後に“医師が感染リスクを考慮し，感染が疑われる場合などに”HBV
（NAT），HCVコア抗原，HIV抗体検査等を行う必要がある，としている．これを受けて日本輸血・細胞治療学会が
運用マニュアルを作成した．①輸血前に核酸増幅検査に耐えうる検体を凍結保存する．②輸血前検査としてHBs
抗原，HBs 抗体，HBc 抗体，HCV抗体，HCVコア抗原，HIV抗体を必要に応じて適宜施行する．③輸血後 3カ月
後をめどに肝機能検査，HBs 抗原，HCV抗体，HIV抗体を測定して感染を早期に発見することに努めるという内容
である．輸血後マーカー検査の実施率を高めるためには，医師へのマニュアルの周知徹底と共に，輸血前の患者へ
のインフォームドコンセントの際に輸血後感染症の説明をして輸血後検査を勧めることが必要である．
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厚生労働省が輸血前後の感染症マーカー検査の指針
を平成 16 年 9 月に改正したことを受け，医療機関にお
いて輸血後感染症の早期の診断および治療に向けて検
査の実施率を高めていくために，日本輸血・細胞治療
学会が作成した運用マニュアル，それに対して寄せら
れたパブリックコメントの趣旨とその返答について述
べる．

1．輸血前後の感染症マーカー検査
平成16年9月厚生労働省は輸血前後の感染症マーカー

検査の在り方について検討し，「輸血療法の実施に関す
る指針」を一部改正した１）．
その中で，輸血前検査としてHBs 抗原，HBs 抗体，

HBc 抗体，HCV抗体，HCVコア抗原，HIV抗体を施
行して感染の状況を把握し，輸血後に“医師が感染リ
スクを考慮し，感染が疑われる場合などに”HBV（NAT），
HCVコア抗原，HIV抗体検査等を行う必要がある，と

している．
そこで輸血後感染症の早期の診断および治療のため

に，日本輸血・細胞治療学会は輸血前後の感染症マー
カー検査の在り方について，以下のことを基本にした
より実践的な運用マニュアルを策定した．
輸血前検査：感染症マーカー検査HBs 抗原，HBs

抗体，HBc 抗体，HCV抗体，HCVコア抗原を必要に
応じて適宜施行する．また未知の病原体を検索する可
能性および受血者がHBV低濃度キャリアであった場合
のウイルス再活性化も考慮して，核酸増幅検査に耐え
うる検体を凍結保存し，輸血後感染症が疑われた場合
にのみ，凍結保存検体を検査するという二本立てで対
応する．
輸血後感染症が発生した場合に輸血との因果関係を

明確にして生物由来製品感染等被害救済制度に救済を
申請するためには，輸血を受ける患者において輸血前
検体が保存されていることが望ましい．なお保存期間
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表1 指針の一部改定と運用マニュアルとの相違点一覧表

輸血後輸血前

HBV核酸増幅検査（NAT）
HCVコア抗原検査
HIV抗体検査

HBs抗原，HBs抗体，HBc抗体
HCV抗体，HCVコア抗原
HIV抗体

指針

HBs抗原，HCV抗体，肝機能をセットで検査
次いで感染が疑われる際にHBVNAT，HCV
コア抗原検査
HIV抗体検査は必要に応じて施行

輸血前に検体を保存し，輸血後
感染症が疑われた場合に検査
なお指針上の輸血前検査は必要
に応じて施行

マニュアル

は可能な限り長期間が望まれるが，厚生労働省「血液
製剤等に係る遡及調査ガイドライン」のQ&A「実施関
連の解説」２）に記載されている 2年間が目安となる．
輸血後検査：厚生労働省が目標とする早期治療のた

めの早期発見を行うには，原則として輸血を受けた患
者すべてを対象とする．
指針とマニュアルの相違点の一覧表を表 1に示す．

2．輸血前後の感染症マーカー検査についての日本
輸血・細胞治療学会運用マニュアル
1）輸血前検体保存：血清あるいは全血の凍結保存
・保存には患者同意を要する
・採血管は開栓せずに血清保存が可能な，ガンマ線

滅菌した分離剤入りの真空採血管を用いる
・検体は輸血部（検査部）にて可能な限り長期間（2

年間を目安）凍結（－20℃以下）保存する
・輸血後に感染症が疑われた場合にのみ，輸血前の

検体を検査する
・継続輸血患者については最低 1年に 1回をめどに

検体を採取する
2）輸血前検査：HBs抗原，HBs抗体，HBc抗体，HCV

抗体，HCVコア抗原，HIV抗体検査などを必要に応じ
て適宜施行する
3）輸血後検査：輸血を受けた患者に検査を勧める
・輸血 3カ月後を目途に検査を施行する
・検査項目：厚生労働省の推奨はHBV（NAT），HCV

コア抗原，HIV抗体など
ただしHBVと HCVについてはHBs 抗原とHCV

抗体および肝機能検査をセットで検査し，次いで感染
が疑われる際にHBV（NAT）とHCVコア抗原を施行
する
・保険病名については「輸血後感染症疑い（○年○

月○日輸血）」とする
前提として輸血が妥当と判断される病名が必要とな

る
・継続輸血患者については 3カ月に 1回をめどに検

査を施行する
◎ 採血困難な小児や新生児についてはこの運用マ

ニュアルの限りではない

3．感染症検査に関してのインフォームドコンセン
ト
輸血を受ける患者にはあらかじめ輸血の必要性や輸

血で起こりうるリスク等の説明をして同意を得るが，
その際に輸血後感染症の説明の一環として輸血後肝炎
およびヒト免疫不全ウイルス感染についての感染症マー
カー検査の説明や，遡及調査の可能性がありうること
を説明することも不可欠である．各施設は図 1の内容
をひな形として輸血の説明および同意書に盛り込んで，
輸血前検体保存についての同意も書面で得ることとす
る．

4．日本輸血・細胞治療学会の運用マニュアルにつ
いての Q&A

Q1：学会が「運用マニュアル」を示すことで，国が
通知した「輸血療法の実施に関する指針」とダブルス
タンダードになるのではないか？
A：「厚生労働省ガイドラインとの位置関係」につい

ては，今回のマニュアルの中に述べているように，ガ
イドラインの実践的運用法を策定したものであり，全
ての医療機関で実施可能な『最大公約数』的内容を目
指したものです．
輸血前検体の保存：血清あるいは全血の凍結保存
Q2：ガイドラインに規定されているように血清ある

いは血漿で凍結保存すべき．全血の状態で凍結融解し
た場合には，溶血により検査結果の信頼性が損なわれ
る．
A：採血した試験管を遠心分離し，分離剤により血漿

と血球が分かれた状態で凍結保存する方法は，現在日
本赤十字血液センターで献血検体を 10年間凍結保存し
ている方法と同じです．分注による取り違え，コンタ
ミ等がなく，しかも増幅検査などが可能です．
継続輸血患者での検査間隔について
Q3：継続輸血患者においては，輸血前後の検体採取

と検査間隔が不明瞭である．
A：輸血前の検体保存については「最低 1年に 1回」，
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図1 輸血によるウイルス感染の説明と検体保存の同意書

【輸血を受けられる患者様へ】
―輸血によるウイルス感染の説明と検体保存の同意書―

現在日赤血液センターでは，ウイルス性肝炎（B型，C型），エイズ，梅毒，成人T細胞性白血病
などの病原体について，全ての献血血液に対して厳しい検査を実施し，合格したものだけを供給し
ています．まれに，検査では検出できない程度のごく少量の病原体が混入していることがありま
すが，多くの場合はそれらが悪影響を及ぼすことはありません．しかし血液製剤を介した感染症
の危険度が全くないわけではありません．
具体的に，全国調査の結果＊を基に発表された輸血後感染の危険度の推定値は
●B型肝炎ウイルス（HBV）：約30万本の輸血に対して1例の感染
●C型肝炎ウイルス（HCV）：例数が少ないが，2200万本に1例の感染と推定
●エイズウイルス（HIV）：例数が少ないが，1100万本に1例の感染と推定

＊2000年2月～2004年1月の4年間の日本赤十字社の集計データ3）

と非常に低くなっています．
しかし，万が一，輸血による感染症が疑われた場合には，その早期の診断および治療のために以下
の対策を実施しており，その説明をいたします．

①感染症検査の必要性
肝炎ウイルス（B型，C型）およびエイズウイルス（HIV）感染について，輸血後感染の有無を
確認する血液検査を輸血後3ヶ月後をめどにすることが勧められています．なおHIV検査につ
いては実施に同意されることが必要です．

②遡及（そきゅう）調査の可能性
過去に献血をしたことのある人が，再度献血をして，その血液が初めて感染していることが明ら
かになった際，過去にその人から輸血を受けた全ての患者さんに感染がおきていないかを調査
します．これを遡及調査といいます．その場合には輸血後数年経っていても健康調査をお願い
することがあります．

③感染成立の際の救済制度と検体保存
輸血により感染症が生じた場合には，医療費などに関する感染被害救済制度があります．ただ
し感染症と輸血との因果関係を明らかにするためには輸血前の状態を確認する必要があります．
そのために輸血前のあなたの血液を採血して保存しておくことが必要となります．
輸血前の血液は，採血管1本分を当院において約2年間凍結して保存します．この血液はあなた
が輸血後感染症を疑われる場合以外には使用せず，約2年が経過した後に廃棄します．

あなたに使用する血液製剤の安全性確保や感染した場合の調査に使用するための輸血前の血液の
保存について同意しますか．

□同意する
□同意しない

平成　　年　　月　　日

本人の署名　または　記名・捺印

（印）

説明医師の署名　または　記名・捺印

科　　　　 　　　　（印）

また輸血後検査については「3カ月に 1回をめどに」と
しているので，それぞれの病院の状況により，実施可
能な期間を設定されれば良いと思います．
輸血前検体保存について
Q4：検体の保存スペースの確保が大変であり，市中

病院の負担増が考慮されていない．
A：このようにお考えの施設は多いと思います．しか

しながら検体保存は今回のマニュアルの中では重要な
位置を占めており，実施されることをお勧めします．
輸血前検査項目
Q5：日本赤十字社が行った「医療機関での輸血後感

染症に関する全数調査の実施」によると，HBV感染調
査対象数 1,024 例中，輸血前HBVDNA陰性で輸血後
HBVDNA陽性が 9例あった．これら 9例中 8例はHBc
抗体検査陽性であり，感染既往あるいは再活性化例で
あった．以上から，HBc 抗体検査はHBs 抗原検査とと

もに輸血前の必須検査とすべき．
A：輸血前検査についてはマニュアル上適宜としたの

で，各病院の判断で必要な検査をしていただいて結構
です．HBc 抗体とHBs 抗原を共に輸血前の必須検査と
すべきとの御意見は，現時点では保険診療の面からす
べての医療機関では困難な状況です．輸血後に感染症
が疑われる場合に，輸血前保存検体を検査するという
ことにしました．
Q6：輸血後肝炎が疑われた症例において，輸血前検

体を後から保険診療で検査することは出来ないので，
マニュアルに輸血前の必要検査を具体的に記載する必
要がある．
A：当然，厚生労働省が推奨する輸血前マーカー検査

が実施可能な施設では実施して下さい．しかし実際に
は，輸血前検査は入院時検査で代用されているケース
がほとんどであるため，厚労省の推奨項目を必須とは
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していません．また輸血後肝炎の頻度からいえば，実
際に輸血前保存検体を用いた検査をすることはまれと
考えます．
輸血後検査
Q7：もし輸血後B型肝炎の感染症例が発生した場合

に，3カ月後のスクリーニングの感染症マーカー検査で
は陰性であったとしたら，HBV（NAT）検査を施行し
ていれば検出出来ていたかもしれない，従って早期発
見するチャンスを逃したことになる．この点を患者側
から指摘されたらどうするのか．
A：頻度は極めて低いものの，あり得ることと思いま

す．その場合の責任問題を問われるとすると，学会と
しても「保険で査定されてでも全例ガイドラインの勧
める検査をしてください」と言わざるを得なくなりま
す．しかしながら，輸血後肝炎の検査においてはウイ
ルスマーカーよりも肝機能検査が最も大切です．
Q8：輸血によるウイルス感染を出来る限りひろいあ

げる立場からすると，検査項目はHBs 抗原，HBc 抗体，
HBV（NAT），HCV抗体，HCV（NAT）であり，また
治療および経過観察が必要な症例の選択にはHBs抗原，
HBV（NAT），HCV（NAT）である．
A：肝臓がご専門の先生のご意見をいただきましたが，

輸血後肝炎の早期発見には，まずは肝機能検査を実施
していただくことが重要と考えます．HBV，HCVのス
クリーニング方法は精度を求めればきりがありません
ので，各施設で可能な範囲としています．
Q9：検査項目，検査法については，当院ではせっか

く指針どおりに実施しているのだから，マニュアルも
指針どおりとしてほしい．
A：指針通りに検査を行って，保険査定されない施設

は問題ありません．マニュアルは，指針どおりにする
のが困難な病院にもある程度，最低限の方法を示すこ

とにあります．そのためにマニュアル上の検査項目に
ついては，まずガイドラインの推奨項目を記載してい
ます．

5．輸血感染症対策タスクフォース委員会のまとめ
この運用マニュアルの内容は，全国の状況が異なる

医療機関の中で，「最大公約数」的内容を打ち出したも
のと考えています．しかしそのレベルを超えた対応が
可能な施設からは，もっとマニュアルのレベルを高め
た内容（検査項目，検査間隔）にするようにというご
意見も出されました．マニュアルは厚労省の指針通り
にするのが困難な一般病院においても「最低これぐら
いはしてほしい」ということを記載しているものです．
査定の問題など医療経済の観点から，あるいは病院

のシステムとして実施可能なものを提案するという観
点から，今回のマニュアルはかなり柔軟な書き方にな
らざるを得ませんでした．現時点ではNATはもとより，
HCVコア抗原，HBc 抗体検査などを全ての施設で輸血
前後に実施するのは困難な状況です．そこで輸血前の
検体保存が重要になってくると考えます．御理解いた
だければと思います．
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OPERATION MANUAL FOR DIAGNOSIS OF TRANSFUSION-ASSOCIATED
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Abstract:

The Ministry of Health, Labour and Welfare amended the guideline for blood transfusion in September, 2004.
This guideline states that pre-transfusion examinations for HBsAg, HBsAb, HBcAb, HCVAb, HCV core Ag, and
HIVAb are necessary to understand a patient’s infectious status, and that post-transfusion examinations of HBV
(NAT), HCV core Ag, and HIVAb are required when transfusion-associated infection is suspected. Accordingly, the
Japan Society of Transfusion Medicine and Cell Therapy prepared an operation manual for the diagnosis of
transfusion-associated infection. The main points are as follows: ① Before transfusion, patient’s blood sample should
be kept frozen (below－20℃) in a tube for nucleic acid amplification testing in preparation for suspected transfusion-
associated infection. ② Serological markers for HBV, HCV, and HIV should be examined, as physicians need to know
this information before blood transfusion. ③ Liver functions should be examined and screening tests for HBsAg,
HCVAb, andHIVAb should be performed about threemonths after transfusion for early detection of post-transfusion
infection. Optimal implementation of these post-transfusion diagnostic examinations requires that physicians be kept
informed about this operational manual. Further, doctors should explain the possible risks of transfusion-associated
infection to patients before undergoing transfusion at the time consent is provided.
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