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研究要旨 

 血液事業は献血者の確保ならびに健康保護から始まり、製剤の安全性の向上および安定供給、

さらには医療機関での適正使用にまで及んでいる。 

本研究は、血液製剤の安全性と安定供給および献血者の健康保護を基盤として、現状および

将来を見据えて今後の血液事業の在り方を総合的に研究し、政策提言することが目的である。 

 平成 30年度は、以下の領域に係る研究を行った。 

１．献血状況の経年変化と献血者確保について 

過去と現在の献血者の動態的な献血行動を分析することにより、今後の献血者確保方策を講

じる際の基礎資料を得ることを目的としている。 

献血者数、献血率などについて日本赤十字社の平成 7（1995）年と平成 27（2015）年の『血

液事業の現状』などの献血者データを用い。 

男性では、10、20、30歳代でこの 20年間に献血者数は低下していた。特に 10および 20歳

で半減していた。しかし、都市部を中心に 40歳代では献血者数が増加していた。この年齢層が

献血を支えていると言っても過言ではない。女性は 10、20歳代の落ち込みが男性より大きく、

平成 7 年の 3 割前後に低下していた。40 歳代については男性とは違って平成 7 年に比べて減

少しているものの減少割合は少なく、献血者低下をある程度食い止めていると考えられる。 

平成 7年当時献血指向が強かった 20歳代の献血行動が、平成 27年の 40歳代献血者にも受

け継がれている可能性がある。加えて、この 20年間に新規の献血者を開拓したことが考えられ

る。平成 27年に 50歳である献血者についても同様のことが指摘できる。60歳代については、

問診や検査落ちや献血自体をやめる者が多い年齢層であるため、比率が低下しているものと思

われる。 

この 20 年間で献血事業をめぐる諸環境が変化していた。背景に人口構成の変化や献血者の

意識の変化などが考えられる。 

 献血希望者数は、20年間に 727万人に比べ 570万人と 22％減少していた。献血者数につい

ても同じく、630万人から 490万人と 22％減少していた。献血率は、5.1％から 4.5％に減少し

ていた。学生の占める割合は、1995 年が 17.5%であったのに対し 2015 年は 9.9%に減少して

いた。 
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また、1995 年の人口および献血者人口を 1 とした場合の 2015 年の年齢階級別の比率は、ほ

とんどの年齢階級と都道府県でこの 20年間で人口ともに献血者数も減少していたが、多くの都

道府県では、人口減以上に献血者減が進んでいた。 

 若年層の献血離れの影響は、長期にわたって続く可能性がある。若年層が献血を指向する献

血体制の整備や教育現場等を含めた社会環境の整備や制度の充実が不可欠である。そして、今

後の人口構成の推移や医療需要の変化、効率的な献血者確保の方策などを視野に入れながら、

献血事業の最適解を考えねばならない。 

 次に全国の市区町村（行政区を含む）別に性・年齢階級別の献血状況について年齢調整を行

った指標を“標準化献血比”として提示した。 

日本赤十字社の全国統一コンピュータシステムから平成 27（2015）年 1月 1日～同年 12月

31 日の間に全国の献血実施場所を訪れた者のうち、居住市町村情報がわかる 570 万 5,372 名

名を抽出し、市区町村別、性・年齢階級別の標準化献血比を算定した。 

 その結果、人口の少子高齢化が進行している地域などで献血状況が悪かった。また、都市部

でも悪いところが散見された。一方、北海道や広島県などの市町村では献血状況が良いところ

もあった。 

いわば、都道府県や市区町村別に献血状況に関する所謂、“通知表”を提示したが、平成の市

町村の大合併により、献血思想の普及・啓発活動、そして献血の実践の場としての自治体自体

が広域化するとともに献血推進を担う人材が減少してきている。これは日本赤十字社と自治体

関係者、そしてボランティア組織などの協力の下、地域に密着した形で献血事業を進めていく

ことに対する大きなハンディとなっている。 

 したがって市町村別・年齢階級別の献血状況の良否を提示することは、日本赤十字社や都道

府県および市区町村の献血担当者自身の活動も支援することにもなる。 

献血者を確保するには、「①採血基準を変更して献血可能人口層を増やす」ことと「②献血経

験がない者や献血回数が少ない者など献血実績が悪い地域や性別、年齢階級別の特徴を明らか

にして対策を講じる必要がある。また、全国の市区町村の性・年齢階級別の献血状況を知るこ

とで、献血状況が良いところはそれを一層伸ばし、弱いところはピンポイントで介入すること

ができる。そして日本赤十字社と都道府県および市区町村の献血担当部局や担当者と協力して、

ピンポイント介入により献血者確保に対して大きな効果が期待できる。 

 

２．新たな感染症に対処するための新技術の導入について 

日本赤十字社では血液製剤の安全性確保を目的に、海外渡航歴や既往歴等の 23 項目の問診

と献血血液に対して梅毒トレポネーマ、HBV、HCV、HIV、HTLV-１等の病原体に対する抗原・

抗体検査（化学発光酵素免疫法）を実施するとともに、HBV、HCVおよび HIVの核酸増幅検

査（NAT）を実施している。また、皮膚常在菌の血液製剤への混入を低減する目的で初流血除

去を実施して、特に血小板製剤中での細菌の増殖を防いでいる。加えて近年は、HEV対策にも

取り組んでいる。 

近年、HEVは世界的に増加傾向にあり、各国で安全対策が問われている輸血感染症である。
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世界中にその感染は広まりつつあるが、感染報告の 50％以上は東南アジア地域におけるもの

で、その年間症例数は約 600万件、死亡者 16万人、死産 2700件といわれている。HEVはア

ジア地区全ての国で発症しており、その主な感染経路が、不衛生な飲み水によるものである。

途上国の若年層の間で高い疾病率をしめしている HEV は、急性肝炎の原因にもなっており、

バングラデシュ、インド、インドネシア、ネパール、タイにおいては 38～68％の急性肝炎の原

因とされている。今後、開発途上国における HEV対策は不可欠であり、HBV，HCV、HAVに

続く輸血感染症として血液製剤製造においてもその感染対策は必須の課題である。他疾病との

関連性、食事リスクの調査、安全対策などアジア諸国で得られた情報を生かし我が国において

も迅速な対応が望まれる。 

わが国でも HEVは輸血用血液を介して受血者に感染することから、HEVの輸血後感染事例

も報告されている。免疫機能が低下した状態で輸血感染した場合は、肝炎が遷延化する傾向が

あり、現在 HEV-NAT の導入に向けた開発が進められている。喫緊の課題として輸血による

HEV 感染を防ぐために全国的規模で HEV-NAT の導入が検討されている。しかし、導入の前

提として、限られた財源の中から最新検査を導入する際は、費用便益分析を行う必要がある。 

（株）日本医療データセンター(JMDC;Japan Medical Data Center Co.,Ltd.、以下「JMDC」

と称す）が提供している保険者のデータを用いて、急性ウイルス肝炎に要する医療費と入院お

よび通院による遺失利益を算定した。その結果、患者 1人あたりの社会的損失は、37万 4,216

円となった。 

最新の HEV-NAT導入は経済的には成り立たないものの否定するのもむずかしいが、何らか

の対策の検討は必要であろう。 

既に実施している安全対策であるが、ウインドウ期が比較的長い HBV の理論的残存リスク

は 75万件に 1件、ウインドウ期が短い HCVは 2,300万件に 1件、HIVは 8,400万件に 1件

と推計された。また、シャーガス病の Trypanosoma cruziに対しては感染リスクの可能性があ

る献血者に選択的検査を導入している。 

一方、保存温度が 20～24度の血小板製剤では、細菌による感染が重篤化することもあり、細

菌混入を低減化する目的で初流血除去および世界的に短い有効期間が設定されている。しかし

ながら、潜在的な菌血症状態の献血においては、このような安全対策には限界があり、年間に

１～３例の血小板製剤による輸血後細菌感染症が確認されている。 

 以上の結果からHBV,HCVおよびHIVの個別NATの導入で血液製剤の安全性は極めて向上

したが、肝炎の遷延化のリスクがある輸血後 HEV の低減化および重篤化の可能性がある血小

板製剤による細菌感染対策が重要となってくる。 

 

 

３．献血者の体重基準と健康保護について 

若年層を中心に人口が減少しているわが国で献血者を増加させるためには、新たな献血者を

見つけ出すことが重要である。そのため、採血基準を変更することで献血者確保に努めてきた。

献血基準の変更は、献血者確保に寄与するとともに献血者のより一層の健康保護に資するもの
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でなくてはならない。 

本研究では、平成 25年度の『採血基準の見直しに関する研究』をレビューするとともに新た

に知見を加えた。そして次年度に望ましい採血基準が献血者の確保に如何なる影響を与えるか

について考察した。 

現行基準では“年齢≧16歳”かつ“体重（男性）≧45kg”の集団の中で HBが 12.0 g/dL未

満の献血者は、男性が 466人（男性全体の 0.15%）となる。女性では“年齢≧16歳”かつ“体

重（女性）≧40kg”の集団で 7,402人（女性全体の 5.09%）が献血できない。 

2022年 4月から成人年齢が 18歳に引き下げられる。献血についても成人年齢に合わせて 18

歳にするという意見および女性の健康保護の観点からは体重の基準を男女とも“年齢≧18歳”

かつ｛“体重（男性）≧50kg”、“体重（女性）≧40kg”｝とすると、HBが 12.0 g/dL未満で献

血できない者は、男性 4,500人（男性全体の 1.46％）と女性 41,660人（女性全体の 28.6%）

となる。このように女性献血者が大幅に減少する。先行研究のレビューでも女性の献血可能体

重を 50kgに引き上げることが望ましいとされているが、50kgに引き上げるとこの体重基準の

ために献血できなくなる人数の方がむしろ増大する。 

 より一層の健康保護の観点から、男性のみ体重と HBを引き上げた“年齢≧18歳”かつ“体

重（男性）≧55kg”では、HBが 13.0 g/dL未満で献血できない者は、男性 23,219人（男性全

体の 7.52％）となる。大幅に献血できない者が増加する。男性も体重が増加するにつれて献血

不適となる HB 値を示す献血者が減少する。現行基準の体重 50kg 以上を 55kg 以上に引き上

げると HB不適の献血者が減少するが、女性の場合と同様に 5kg引き上げたことによる献血可

能者の減少の方が大きくなる。 

 献血という行為について自ら意思決定できる新たな成人年齢である 18 歳という年齢および

献血者の健康保護の観点から年齢と体重を考慮すると、献血基準を男女とも「年齢 18歳以上」

かつ「体重 50kg以上」かつ「HB12.0g/dL」に変更することが望ましいと考える。特に女性献

血者が減少するが、それを補う方策を併せて考える必要がある。 

 

４．医療機関での血液製剤運用方法の改善について 

医療機関での血液製剤の運用方法を改善するために、全国の大中規模病院を対象として、輸

血管理・実施体制や適正使用に関する事項についての調査分析を行った。 

全国の 300床以上の 853施設を対象として、平成 31年 1月～2月に実施したアンケート調

査（18項目）の回答結果を解析した結果、アンケートに回答したのは 745施設であった（回答

率 87.3％）。赤血球製剤の廃棄削減および同製剤の有効期限延長が必要との回答はどちらも約

2/3の施設からあり、O型の赤血球製剤の搬入時に受け入れ可能な有効期限までの残存日数は 10

日以上との回答が 60％であった。輸血部門からの適正使用の指導に対する臨床医の抵抗について

は、「ある」は 14％、「どちらともいえない」が 58％であった。適正使用の余地が大きいと考えられる血液

製剤が「ある」と回答したのは 42％、その製剤種については、アルブミン製剤、FFP、RBC、PC の順に

多かった。緊急輸血時の異型適合血使用について抵抗を示す医師が全くいないとしたのは 29％の施

設にとどまった。血液製剤の定時搬送体制について改善点はないとした施設が 84％を占めた。地域
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での病診連携に積極的に取り組んでいる施設は 88％に達したが、献血バスが来た際に輸血部門とし

ての協力しているのは 40％であった。 

この調査の解析によって、大中規模医療機関での血液製剤運用方法に関する認識がある程度

明らかになった。但し、本調査は輸血部門の意向が反映されたものであり、病院全体の意見で

はない点に注意が必要である。大規模病院ではすでに赤血球製剤の廃棄率は低く抑えられてい

るが、さらに廃棄削減が必要と考えている施設が多く、そのための有効期限延長の要望も多い

ことが判明した。また、適正使用の推進や異型適合血の理解を深めるために院内教育体制の整

備が必要であることも浮き彫りとなった。今後の血液製剤運用方法の改善のためには、血液事

業の中での施設内での輸血管理・実施の支援体制並びに各施設と血液センターとの連携の強化

が必要と考えられた。 

 

５．血漿分画事業について 

今後増加すると予想される必要原料血漿の確保については日本赤十字社の対応と併せて血漿

分画事業者は必要原料血漿量を抑制するために、最も原料血漿を必要とする免疫グロブリン製

剤の製造収率を改善することが課題となる。 

 また、献血由来の原料血漿を有効利用するためには連産品である血漿分画製剤の需要バラン

スを適正化する必要があり、①免疫グロブリン製剤の製造収率を改善することにより必要原料

血漿量を抑制すること、②免疫グロブリン製剤以外の製剤については、国内自給率を向上させ

ることや効能追加により使用量の増加を図ること、③輸出貿易管理令が改正されたことに伴い

自給率を満たした免疫グロブリン製剤以外の製品を海外に輸出することなどが考えられる。 

 薬価については、血漿分画製剤はその価値に見合った単品単価契約による適切な取引がなさ

れるよう尽力し、基礎的医薬品への指定制度を活用して薬価を維持することが肝要である。 

 血漿分画事業全体としては、血漿分画事業者間のより一層の連携や、他の関係者も含めた All 

Japanによる取組みも今後益々必要となる。 

 

６．血液事業関係者の血液事業の課題認識と解決方策について 

血液事業の方向性を正しく決定することは、国民の健康を守り福祉の向上の観点からも非常

に重要である。血液事業の方向性を決定し重要課題を審議する体制が如何にあるべきかを明ら

かにすることが研究の目的である。 

血液事業に精通している各分野の関係者から問題点や問題の重要度、今後の解決方策等につ

いての意見を集約した。さらに、インターネットを通じて厚生労働省の薬事・食品衛生審議会

の各調査会の議事録から議題等を抽出し、血液事業関係者の問題意識と厚生労働省の薬事・食

品衛生審議会の各委員会の論点との間の乖離状況を調べた。 

 厚生労働省の調査会では、輸血用血液等の遡及調査ガイドライン、E型肝炎対策、NAT、採血

基準の改正、献血者の確保、輸血用血液製剤需給予測、健康被害の補償に関するガイドライン

に関する事項、血液製剤使用実態調査や使用の適正化、血液製剤の使用指針の改定等が審議さ
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れていた。 

厚生労働省の薬事・食品衛生審議会の調査会の最大の問題は、血液事業をめぐる問題は多い

にもかかわらず審議回数が少ないことである。また、血液事業の包括的な審議が行われていな

い。一方、血液事業に熟知した関係者が提示している課題は、包括的であり細部まで取り上げ

られていた。 

 調査会との認識の乖離が、時宜を得た血液事業の改善を阻害している要因の１つと考えられ

る。 

 血液事業の推進には、的確な優先課題の選択と迅速な意思決定システムによる政策化が不可

欠である。厚生労働省の薬事・食品衛生審議会の血液事業部会等の審議内容等の評価も含め血

液事業の包括的評価を行うなど、血液事業の運営および評価の視点を見直すべきである。 

 

 

Ａ．目的 

 血液事業は献血者の確保ならびに健康保護

から始まり、製剤の安全性の向上および安定供

給、さらには医療機関での適正使用にまで及ん

でいる。 

安定供給については、血液製剤の需要の将来

予測および原料血漿を含めた国内採血量の的

確な見積もりが必要となる。 

献血者の確保のためには献血者の減少に対

処し、問診や検査により不適となった献血者を

健康に配慮しながら献血可能な者として回帰

させることも必要である。 

 安全性対策としては、ジカ熱や E 型肝炎な

どの新興・再興感染症、あるいは輸入感染症の

感染リスクの増大や感染性微生物の低減化技

術などの技術革新により安全性対策も見直し

ていく必要がある。 

また、血漿分画事業の評価も求められている。

血漿分画事業は、ドナーリクルート、採血、検

査、製剤化、マーケティング、流通体制などの

要素から構成されている。各構成要素の適切性

を検証して血漿分画事業を強化していくこと

も必要である。 

本研究は、上記の問題も見据えながら安全性

と安定供給を基盤として、現状および将来を見

据えて今後の血液事業の在り方を総合的に研

究し、政策提言することが目的である。 

 

Ｂ．方法 

血液製剤の安全性や安定供給などに関する

論文や行政資料、日赤資料等をレビューし、結

果を血液事業の全体像の中で位置づけた。 

 

１．献血状況の経年変化と献血者確保について 

献血者数、献血率などについて日本赤十字社

の平成 7（1995）年と平成 27（2015）年の『血

液事業の現状』などの献血者データを用いて、

人口の増減も加味して都道府県別の過去 20年

間の献血者数および献血率の変化を表した。 

また、日本赤十字社の全国統一コンピュータ

システムから平成 27（2015）年 1月 1日～同

年 12 月 31 日の間に全国の献血実施場所を訪

れた者 570万 5,455名のうち 83名は居住市町

村名などの記載内容不備のため除外し、残り

570万 5,372名について解析した。 

 「標準化献血比」は、ある集団の死亡率を年

齢構成比の異なる集団と比較するための指標

である。これによって献血の状況についても基

準集団である全国の性・年齢階級と対比して求

めた。その値が 1.0 を超えた場合、献血の状況
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が全国値より良好であるとした。逆に 1.0 未満

の値では、全国値より悪いとした。人口データ

は、平成 27年に実施された国勢調査のデータ

を用いた。 

 

２．新たな感染症に対処するための新技術の導

入について 

（株）日本医療データセンター(JMDC;Japan 

Medical Data Center Co.,Ltd.、以下「JMDC」

と称す）が提供している保険者のデータを用い

分析した。このデータは全数調査（悉皆調査、

センサス）データであり、保険者（観察集団）

を対象として医科・調剤・DPC 全てのレセプ

ト情報を収集することで保険診療状況の把握

が可能となる。観察集団は、JMDCが契約して

いる複数の健康保険組合で、加入者全て（本人、

家族）である。レセプト上の記載項目は全てピ

ックアップしており、患者が併せ持つ疾病、そ

の際に行われた診療内容を全て網羅する形で

データを構築するものである。データ項目は、

疾患：ICD10、標準病名、薬剤：ATC分類、ブ

ランド名、一般名、セグメント：年齢、性別、

ベッド数、診療科、経営体、入院外来などから

成る。集計項目としては患者あたりの期間投薬

量、期間投与日数 期間処方件数、処方あたり

では、1日投与量、投与日数が網羅されている。 

このデータを用いて HEVに関する医療費

分析を試みたが、HEV治療についての記載が

なかったので急性ウイルス性肝炎に対する医

療費を HEVに対する医療費として分析し

た。提携している健康保険組合の被保険者お

よび被扶養者が医療機関を受診した患者のう

ち、2010年 8月～2011年 7月の期間に、急

性ウイルス性肝炎で受診した 41人の医療費

データ等を解析した。なお、母集団の規模は

102万 2,779人である。 

平成 29年「賃金構造基本統計調査」によ

ると、日本人の賃金はひと月あたり男女計

304.3千円（年齢 42.5歳、勤続 12.1年）と

なっている。1日あたりの賃金は、10,143円

となる。 

1日入院した場合は 1日分の賃金、1日外来受

診した場合は 0.5 日分の賃金該当額の休業損

失が生じているものとした。 

 また、2017 年までに医療機関から報告され

感染症例の解析結果について、「主な問診事項」、

HBVやHCV、HIV、HTLV-1、パルボウイル

ス B19抗原に関する「抗原・抗体検査」、HBV、

HCV、HIVに関する「核酸増幅検査（NAT）」、

トリパノゾーマ・クルージ（シャーガス病）お

よびサイトメガロウイルス（CMV）について

の「選択的検査」、「皮膚常在菌等の細菌対策」、

「初流血除去」、そして「保存前白血球除去」

に関わる安全確保低策についてのレビューを

実施した。 

 

３．献血者の体重基準と健康保護について 

平成 25 年度 厚生労働科学研究費補助金

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエン

ス総合研究事業）「採血基準の見直しに関する

研究（研究代表者：河原和夫）」の研究分担報

告書「体重基準と献血者の健康保護に関する研

究（河原和夫）」報告書を用いて、“年齢”、“体

重”、“HB（Hemoglobin；血色素量）値”に関

して男女ともに安全な採血基準と考えられる

条件に変更した場合の献血者数への影響を調

査した。 

上記の研究で用いたデータは、2012年 6月

の全国の献血者データである。このデータにつ

いて表１の“体重等の献血基準”に則って、「①

体重“45.0kg～49.9kg”と“50.0～54.9kg”の

2群の男性献血者」「②体重“50.0～54.9kg”と

“55.0kg以上”の 2群の男性献血者」「③体重

“40.0kg～44.9kg”と“45.0kg～49.9kg”の 2

群の女性献血者」、そして「④体重“45.0kg～

49.9kg”と“50.0～54.9kg”の 2群の女性献血
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者」の血液生化学データをそれぞれ比較した。

そして p<0.05で有意差有りとした。 

 

４．医療機関での血液製剤運用方法の改善につ

いて 

全国の 300床以上の 853施設を対象として

調査を実施した。調査実施期間は平成 31年 1

月～2月で、調査項目は下記の18項目とした。

1. 赤血球液の廃棄血削減の必要性、2. 赤血球

液の有効期限への要望、3.O型の赤血球液の搬

入時に受け入れ可能な有効期限までの残存日

数、4. 地域の小規模施設で重篤な輸血副作用

が発生した場合に患者の受け入れは可能か、5. 

輸血部門からの適正使用の指導に対する臨床

医の抵抗の有無、6. 適正使用の余地が大きい

と考えられる血液製剤の有無、7. 適正使用の

余地が大きいと考えられる血液製剤の製剤種、

8.地域の合同輸血療法委員会を通じた輸血の

課題の解決の有無、9. 輸血部門から病棟等へ

出庫後に返品された血液製剤の取り扱い、10. 

緊急輸血の際の異型適合血使用について抵抗

を示す医師の有無、11. 血液製剤の定時搬送体

制について改善点の有無、12.地域の小規模施

設スタッフ向けの輸血医療に関する講演会開

催が可能か、13. 地域の小規模施設スタッフ向

けの輸血検査の実技の教育研修が可能か、14. 

地域での病診連携に積極的に取り組んでいる

か、15. 輸血を必要としている末期患者の病診

連携を行っているか、16. 血液型不適合の臓器

移植時に RBC の血液型を決めているか、17. 

血液型不適合の臓器移植時に FFPの血液型を

決めているか、18. 献血バスが来る際に輸血部

門として広報活動などの協力をしているか等

である。 

 

５．血漿分画事業について 

 公表論文や Webサイトなどの各種公開情報

および調査会社からの購入資料をもとに調査

した。 

 

６．血液事業関係者の血液事業の課題認識と解

決方策について 

 血液事業に精通している各分野の関係者か

ら、「安全性」「安定供給」「関連産業・産業育

成」「再生医療等新たな技術」「外資」「血液事

業の意思決定」「献血者」「原料血漿の確保」「問

診」「採血」「検査」「輸血用血液製剤」「製剤化」

「搬送・供給体制」「医療機関での使用」「国民・

献血者」「国の政策」「厚生労働省の薬事・食品

衛生審議会の血液事業部会等の審議内容やあ

り方等」「都道府県・市町村」「医療機関」「血

液法などの法令」「輸出貿易管理令」などに関

して、問題点や問題の重要度、今後の解決方策

等についての意見を集約した。さらに、インタ

ーネットを通じて厚生労働省の薬事・食品衛生

審議会の「血液事業部会安全技術調査会」「血

液事業部会献血推進調査会」、そして「血液事

業部会適正使用調査会」の議事録から議題等を

抽出し、血液事業関係者の問題意識と厚生労働

省の薬事・食品衛生審議会の各委員会の論点と

の間の乖離状況を調べた。 

（倫理的配慮） 

研究については東京医科歯科大学医学部

COI および倫理審査委員会の審査を受けてい

る。 

 

Ｃ．結果 

１．献血状況の経年変化と献血者確保について 

 献血者増減の指標として献血率が用いられ

ている。しかし、若年層を中心に人口が減少し

ているわが国では、献血率を上昇あるいは維持

したにしても実質の献血者の維持や増加は見

込めない。 

そこで、本研究では献血者数をもとに論を展
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開することとした。 

 平成 7（1995）年の性・年齢階級別の献血者

数をもとに、平成 27（2015）年の献血者数が

どの程度増減したかを調べた（平成 27年献血

者数/平成 7年献血者数）。 

 

(1)男性献血者の増減 

①16～19歳男性 

 平成 27 年献血者数/平成 7 年献血者数の比

を算定した。献血者の減少比率が大きい都道府

県として、奈良県（0.19）、秋田県（0.23）、島

根県（0.23）、三重県（0.25）、山口県（0.25）

であった。減少比率が小さいところは、岡山県

（0.76）、沖縄県（0.76）、福岡県（0.72）、和歌

山県（0.68）、そして滋賀県（0.65）であった。

全国平均は、0.42であった。 

②20～29歳男性 

 減少比率が大きいのは、山形県（0.23）、岩

手県（0.24）、富山県（0.31）、三重県（0.33）、

山口県（0.34）であった。減少比率が小さい、

あるいは増加している府県は、宮城県（1.02）、

沖縄県（0.62）、秋田県（0.60）、京都府（0.57）、

兵庫県（0.57）であった。 

③30～39歳男性 

 減少比率が大きいのは、島根県（0.47）、岩

手県（0.50）、青森県（0.53）、長野県（0.53）、

三重県（0.53）であった。減少比率が小さい、

あるいは献血者が増加しているところは、沖縄

県（1.08）、福岡県（0.91）、千葉県（0.87）、兵

庫県（0.86）、東京都（0.85）であった。 

④40～49歳男性 

減少比率が大きいのは、島根県（0.80）、岩

手県（0.81）、鹿児島県（0.83）、青森県（0.87）、

北海道（0.88）であった。逆に神奈川県（1.96）、

東京都（1.76）、千葉県（1.72）、沖縄県（1.63）、

大阪府（1.53）に至っては、献血者数が増加し

ていた。また、35 か所の都道府県で献血者は

増加し、むしろ減少している県が少なかった。 

 

(2)女性献血者の増減 

①16～19歳女性 

 男性と同じく平成 27 年献血者数/平成 7 年

献血者数の比を算定した。特に献血者の減少比

率が大きいところは、島根県（0.05）、徳島県

（0.06）、長崎県（0.08）、山口県（0.09）、三重

県（0.09）、愛媛県（0.09）であった。減少比率

が小さいところは、千葉県（0.43）、和歌山県

（0.40）、栃木県（0.38）、東京都（0.38）、新潟

県（0.33）、埼玉県（0.33）、群馬県（0.33）で

あった。 

②20～29歳女性 

 減少比率が大きいのは、山口県（0.11）、香川

県（0.12）、島根県（0.12）、三重県（0.14）、山

形県（0.17）、岩手県（0.17）、愛媛県（0.17）

であった。減少比率が小さい都道府県は、宮城

県（0.80）、千葉県（0.52）、東京都（0.51）、新

潟県（0.51）、秋田県（0.51）、埼玉県（0.44）

であった。 

③30～39歳女性 

 減少比率が大きいのは、島根県（0.25）、香

川県（0.27）、山口県（0.28）、徳島県（0.34）、

和歌山県（0.35）であった。減少比率が小さい、

あるいは献血者が増加しているところは、千葉

県（1.21）、東京都（1.06）、群馬県（0.93）、埼

玉県（0.88）、栃木県（0.86）、茨城県（0.82）、

沖縄県（0.78）であった。 

④40～49歳女性 

減少比率が大きいのは、香川県（0.37）、島

根県（0.39）、山口県（0.44）、鹿児島県（0.45）、

徳島県（0.46）であった。献血者が増加してい

たのは、千葉県（1.83）、東京都（1.68）、群馬

県（1.53）、茨城県（1.34）、栃木県（1.28）、山

梨県（1.14）、沖縄県（1.11）、埼玉県（1.10）、

神奈川県（1.08）、大阪府（1.06）、愛知県（1.03）、

静岡県（1.03）の 12都府県であった。 

なお、50 歳以上の年齢層については、平成
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7 年と 27年の『血液事業の現状』の年齢区分

が異なるために比較できなかった。 

 

(3)平成 7 年の献血年齢層と平成 27 年の年齢

層の対比 

 平成 7年の年齢層は、20年後には当然 20歳

上の年齢層に移行する。そこで、平成 7年の献

血年齢層と平成 27年の年齢層を対比した。 

 平成 7年に 20歳代であった献血者が移行し

た平成 27 年の 40 歳代の献血者数の状況は、

男性ではあまり変化が見られなかった。一方、

女性は平成 27 年の 40 歳代献血者数は大きく

減少していた。50 歳代についても同様の傾向

が見られたが、女性の落ち込みは 40歳代ほど

大きくなかった。60 歳代については、平成 7

年と 27年を比べた献血者の比率は大きく低下

していた。 

 

(4)1995 年人口および献血者人口と 2015 年人

口と献血者人口の対比 

1995 年の人口および献血者人口を 1 とした

場合の 2015 年の年齢階級別の比率を図１～８

に示している。ほとんどの年齢階級と都道府県

でこの 20 年間で人口ともに献血者数も減少し

ている。赤い点線（男）や青い点線（女）は、

Y=X であり。この線より下に来れば人口減少以

上に献血者数が減少していることになる。 

まず、図１に示す 16～19 歳の男性について

は、岡山県、福岡県、和歌山県で人口減少の比

率より献血者数の減少比率の方が僅かである

が低かった。他の都道府県は、人口減少比率を

献血者数の減少比率が上回っていた。 

図２は 16～19 歳の女性だが、すべてのと都

道府県で献血者数の減少比率が人口減少比率

を上回っていた。秋田県、長崎県、徳島県、山

口県、香川県および島根県等では、人口減少比

率より献血者減少比率が大きく上回っていた。 

 20～29 歳男性は図３に示している。宮城県

は人口の減少比を超えて高い献血者数の比を

維持していた。他の都道府県はいずれも人口減

少比以上に献血者数の比の低下が認められた。 

 20～29 歳女性は図４に示すように宮城県の

みが男性の場合と同じく人口減少比を上回る

献血者数の比を維持していた。他は男性の場合

と同じく献血者数の比の低下は人口比の低下

を上回っていた。 

 図５に示すように 30～39 歳男性は、沖縄県

のみ人口比と献血者数の比が 1.0 を上回って

いた。特に献血者数の比がわずかであるが人口

比を上回っていた。東京都、愛知県、滋賀県、

福岡県、千葉県および神奈川県などは、人口は

増加しているものの献血者数は減少していた。

多くの道府県では人口の減少を上回る勢いで

献血者数が減少していた。 

 図６に示すように 30～39 歳女性は、東京都

と千葉県では人口および献血者数が増えてい

た。献血者数の増加は東京都が人口比を下回っ

ていたものの、千葉県は人口の伸びを上回る献

血者の伸びが認められた。 

 40～49 歳男性は、図７に示すように東京都、

神奈川県、千葉県、埼玉県、愛知県および沖縄

県で人口の伸びがあった。また、これらの都県

では人口の伸びを上回る献血者数の伸びが認

められた。大阪府については、人口はほとんど

変化していないが、献血者は 20年間で 1.53 倍

になるなど増加が見られた。秋田県、高知県、

福島県、佐賀県、和歌山県などは、大きな人口

減少が見られるものの献血者数は増加するな

ど努力が認められる。他の道府県も人口比が減

少しているものの献血者数の比の減少はそれ

を下回っており 40～49 歳の男性の献血に対す

る協力が窺える。 

 図８に示す 40～49 歳女性は、東京都および

沖縄県が人口の増加以上に献血者を増加させ

ていた。特に東京とは、人口増加に対して献血

者数を大きく伸ばしていた。埼玉県、大阪府は
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人口の増減はほとんどないものの少しではあ

るが献血者数を伸ばしていた。富山県、茨城県、

栃木県、群馬県、千葉県および静岡は人口が減

少しているにもかかわらず、献血者数を伸ばし

ていた。とりわけ千葉県の献血者数の伸びが大

きかった。秋田県、大分県、新潟県、佐賀県、

岐阜県および宮城県は人口も献血者数も減少

しているものの献血者数の減少は人口減より

少なかった。唯一、滋賀県のみが人口が増加し

ているにもかかわらず、献血者数が減少してい

た。 
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図１ 人口比と献血者人口比の変化：男性16～19歳
1995年を1としたときの2015年の比率
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図２ 人口比と献血者人口比の変化：女性16～19歳
1995年を1としたときの2015年の比率
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図３ 人口比と献血者人口比の変化：男性20～29歳
1995年を1としたときの2015年の比率
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図４ 人口比と献血者人口比の変化：女性20～29歳
1995年を1としたときの2015年の比率
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図５ 人口比と献血者人口比の変化：男性30～39歳
1995年を1としたときの2015年の比率
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図６ 人口比と献血者人口比の変化：女性30～39歳
1995年を1としたときの2015年の比率 Y=X
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図７ 人口比と献血者人口比の変化：男性40～49歳
1995年を1としたときの2015年の比率
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図８ 人口比と献血者人口比の変化：女性40～49歳
1995年を1としたときの2015年の比率

 

 

 

(5)人口が 5 万人以上の全国の市区町村の性・

年齢階級別の標準化献血比について 

 人口が 5万人以上の全国の市区町村（行政区

も含む）の性・年齢階級別の標準化献血比を算

定した。 

 全年齢層を通じて千歳市、釧路市、恵庭市、

広島市中区、広島市安芸区、天理市、秋田市、

広島市南区、広島市西区、札幌市厚別区、江別

市、大阪市中央区、札幌市中央区、札幌市北区、

旭川市など北海道や広島市などで献血の状況

が良かった。 

 男性も千歳市、恵庭市、広島市中区、舞鶴市、

広島市安芸区、天理市、秋田市、広島市南区、

札幌市厚別区、釧路市、広島市西区、安芸郡府

中町、熊本市中央区、大村市、福知山市、岡山

市北区、山口市、江別市など北海道や広島県な

どで献血状況は良かった。 

 女性の献血状況は、釧路市、大阪市中央区、

大阪市浪速区、広島市中区、千葉市中央区、大

阪市西区、江別市、仙台市青葉区、札幌市中央

区、神戸市中央区、大阪市北区、新潟市中央区、

札幌市北区、札幌市厚別区、京都市下京区、習

志野市、長岡市などで良かった。 

 一方、献血状況が悪いのは全体では、佐渡市、

伊東市、飯田市、宮古市、志摩市、唐津市、高

山市、宇和島市、日南市、七尾市、佐久市、村

上市、石巻市、名張市、新居浜市、中津市、伊

賀市、気仙沼市、三原市などであった。 

 男性では佐渡市、伊東市、高山市、飯田市、

村上市、宮古市、宇和島市、目黒区、足立区、

石巻市、志摩市、佐久市、気仙沼市、塩竈市、

唐津市、世田谷区、鹿嶋市、七尾市、東京都港

区で悪かった。 

 女性では佐渡市、伊東市、志摩市、唐津市、

伊万里市、松阪市、伊賀市、宮古市、三豊市、

七尾市、日南市、飯田市、名張市、鈴鹿市、中
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津市、山陽小野田市、浜田市などで献血状況は

悪かった。 

 

２．新たな感染症に対処するための新技術の導

入について 

(1)HEVの経済分析 

E型肝炎の臨床症状はA型肝炎と似ている。

潜伏期間は 15〜50日、平均 6週間で、これは

平均 4週間といわれるHAV感染の潜伏期に比

べ、やや長い。ボランティアに糞便材料を経口

投与した実験では、投与後約 5週間で発症が見

られている。悪心、食欲不振、腹痛等の消化器

症状を伴う急性肝炎を呈する。症状としては、

褐色尿 を伴った強い黄疸が急激に出現し、こ

れが 12〜15日間続いた後、通常発症から 1か

月を経て完治する。 

急性ウイルス性肝炎（HEV の代用とする）

患者 41名に対する医療費および遺失利益は下

記のとおりである。ただし、劇症化等による死

亡するケースは除いている。 

 医薬品や診察料などの直接医療費は、11,69

万 6,460 円となる。総入院日数は 238 日、総

外来日数は 243 日となる。1 日あたりの賃金

10,143 円を入院は 1.0 倍、外来は 0.5 倍にし

て総入院および総外来日数に乗ずると、入院に

よる遺失利益は 241 万 4,034 円、外来の遺失

利益は 123 万 2,375 円となる。そして表１の

ように患者 1 人あたりの社会的損失は、37 万

4,216円となる。 

 

表１ HEV感染の社会的損失 

項目 費用 

直接医療費 1,169万 6,460円 

休業による遺失利益（外来） 123万 2,375円 

休業による遺失利益（入院） 241万 4,034円 

合計（患者数 41名） 1,534万 2,869円 

患者 1人あたりの社会的損失 37万 4,216円 

 

(2)問診および検診 

 輸血用血液製剤による感染が確認された症

例は、1994 年に血小板製剤によるマラリア感

染と 1999年に赤血球製剤が原因血となったバ

ベシア感染がある。また、2009年 4月から流

行が始まった新型インフルエンザおよび 2014

年 8 月に東京都内を中心に感染が広がったデ

ング熱については、問診等の強化で輸血後感染

症は確認されていない。その他、米国等で感染

が拡大したウエストナイル熱およびジカ熱等

の輸入感染症についても輸血後感染は確認さ

れていない。献血者の自己申告である問診回答

と医師による検診によりこれら感染症を防い

だと言っても過言ではない。 

 一方、経口感染する HAVについては感染が

確認されていないが、HEV は 2002 年に北海

道ではじめて確認された以降、27 例の症例が

ある。HEVの IgA抗体測定試薬が保険収載さ

れる以前（2011年 10月収載）の症例は、日赤

からの情報提供による遡及調査で感染が確認

された症例が多くを占めている。 

 

(3)抗原・抗体検査およびNAT 

2014 年に NAT 個別検査が導入された。ま

た、2008 年には抗原・抗体検査法を凝集法か

ら化学発光酵素免疫法に変更し、HBs 抗原検

査の高感度化を図った。また、2012年にはHBc

抗体検査基準の厳格化によりHBVの感染既往

で HBs抗体価がない、あるいは低い血液を製

品としないことなった。 

 その結果、確認された輸血後 HBV感染症例

は感染極初期の血液により２年に１件程度あ

るが、輸血後 HCV感染症は 2009年に 1件、

輸血後HIVは2013年に1件の感染例があり、

それ以降は確認されいない。個別NAT導入後

に残された感染リスクを「理論的残存リスク」

として、WHO（世界保健機関）のガイドライ
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ンに基づき算出すると、HBVは 74万献血に 1

件、HCVは 2,300万献血に 1件、HIVは 8,400

万献血に 1件と推計された。 

HTLV-１感染は、1986 年 11 月の抗体検査

導入以降、また梅毒血清学的検査は 1952年 4

月の導入以降は輸血後感染症は確認されてい

ない。 

なお、PBV19 抗原検査の導入は、血漿分画

製剤用原料血漿のウイルス量を低減化するた

めで、検出感度は 10E６～７程度であることか

ら、1997 年９月の導入以降で輸血後感染症例

数が 12症例確認されている。 

 

(4)選択的検査 

 日本国内での感染がないシャーガス病の輸

血感染を防ぐために、対象国に居住または滞在

したなどの一定の条件に該当する献血者に対

し Trypanosoma cruzi 抗体検査を実施してい

る。その結果、検査した 32,396人中 7人が抗

体陽性と判定され（2018年 5月現在）、抗体陽

性血液が輸血された患者は 15名であり、遡及

調査で患者血液の検査ができた 5 名は検査結

果が陰性であり、原疾患による死亡が 8名で残

り 2名は不明であった。 

 輸血関連の指針やガイドラインによると、

CMV抗体陰性血液の適用は CMV陰性の妊婦、

極低出生体重児への輸血、造血幹細胞移植時に

患者とドナーの両者が CMV 抗体陰性の場合

の使用が望ましいとされている。患児の輸血後

CMV 感染が疑われた 18 症例について検証し

た結果、3名の献血者保管検体から CMV DNA

が検出されたが、塩基配列の解析ができた 2例

では、患者 CMVと一致しなかった。 

 

(5)初流血除去・保存前白血球除去 

皮膚常在菌、輸血副作用の低減およびエルシ

ニア菌等の輸血用血液製剤への混入を抑える

目的で導入している。 

 初流血除去および保存前白血球除去前後で

血小板製剤による輸血後の細菌感染症例を比

較した結果、赤血球製剤による輸血後の細菌感

染確認症例は、抑制策導入前の７年間で 3症例

（セレウス菌、エルシニア菌）あったが、導入

後は 2017年まで確認されていない。血小板製

剤については、導入前が２症例で何れも死亡例

（肺炎球菌、黄色ぶどう球菌）であった。導入

後は 2017年までの 11年間で 13症例あり、内

1例の死亡症例があった。死亡症例は大腸菌に

よるものであるが、G群溶血性連鎖球菌、黄色

ブドウ球菌による症例が複数で確認された。初

流血除去等の安全対策が導入された 2007年以

降に輸血後の細菌感染が確認された件数は、血

小板製剤供給本数 65万本に 1例の頻度であっ

た。 

 

３．献血者の体重基準と健康保護について 

 (1)男性 

①体重“45.0kg～49.9kg”と“50.0～54.9kg”の 2

群の男性献血者の血液生化学データの比較 

 この 2群は CHOL（Cholesterol；コレステ

ロール）、HB（Hemoglobin；血色素量）、HT

（Hematocrit）、MCV （Mean Corpuscular 

Volume；平均赤血球容積）、MCH（Mean 

Corpuscular Hemoglobin；平均赤血球血色素

量）、MCHC（Mean Corpuscular Hemoglobin 

Concentration；平均赤血球ヘモグロビン濃度)

値に有意差が認められた（p<0.05）。コレステ

ロール値以外は、貧血等に関する赤血球系の指

標であった。 

一元配置分散分析では、等分散でないことか

ら、その後の検定は行っていない。χ２検定で

は 2 群間に分布の有意差が認められた

（p<0.05）。男性の体重 45.0～49.9kgの群は、

約 1 割が HB13.0g/dL 未満であるが、50.0～

54.9kgの群では 5.6%がHB13.0g/dL未満であ

った。 
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②体重“50.0～54.9kg”と“55.0kg以上”の 2

群の男性献血者の血液生化学データの比較 

 CHOL（Cholesterol；コレステロール）、HT

（Hematocrit）、WBC（White Blood Cell；白

血球）値にのみ有意差が見られた（p<0.05）。 

χ２検定では 2群間に分布の有意差が認めら

れる（P<0.05）。男性の体重 50.0～54.9kg の

群は、5.6%が HB13.0g/dL 未満であるが、

55.0kg以上の群では 2.5%がHB13.0g/dL未満

であった。 

 

(2)女性 

①体重“40.0kg～44.9kg”と“45.0kg～49.9kg”

の 2 群の女性献血者の血液生化学データの比

較 

 この 2群は RBC（Red Blood Cell；赤血球

数）、MCV （Mean Corpuscular Volume；平

均赤血球容積）、MCH（Mean Corpuscular 

Hemoglobin；平均赤血球血色素量）値に有意

差が認められた（p<0.05）。 

一元配置分散分析を行った結果、女性の体重

“40.0kg～44.9kg”と“45.0kg～49.9kg”の 2

群については、HB（Hemoglobin；血色素量）

の平均値に差はなかった。 

Levene の誤差分散の等質性検定で、有意確

率 0.075>0.05であることから、この 2群は等

分散である。また、2群の平均値の差について

は、p=0.417>0.05 であり有意差は認められな

かった。また、χ２検定では 2群間に分布の有

意差は認められなかった。 

 

②体重“45.0kg～49.9kg”と“50.0～54.9kg”

の 2 群の女性献血者の血液生化学データの比

較 

 この 2群は GA（Glycoalbumin）、RBC（Red 

Blood Cell；赤血球数）、HB（Hemoglobin；血

色素量）、HT（Hematocrit）、WBC（White 

Blood Cell；白血球）値に有意差が認められた

（p<0.05）。 

同じく一元配置分散分析を行った結果、女性

の体重“45.0kg～49.9kg”と“50.0kg～54.9kg”

の 2群については、HB（Hemoglobin；血色素

量）の平均値に有意差が認められた。 

Levene の誤差分散の等質性検定で、有意確

率 0.075>0.05であることから、この 2群は等

分散である。また、2群の平均値の差について

は、p<0.05であり有意差が認められた。一方、

χ２検定では 2群間に分布についても有意差が

認められた。 

先行研究で男性の体重“45.0kg～49.9kg”と

“50.0～54.9kg”の 2群を比較したが、前者で

は約 1割がHB13.0g/dL未満であった。一方、

後者では 5.6%が HB13.0g/dL未満であった。

また、この 2群で CHOL（Cholesterol；コレ

ステロール）、HB（Hemoglobin；血色素量）、

HT（Hematocrit）、MCV （Mean Corpuscular 

Volume；平均赤血球容積）、MCH（Mean 

Corpuscular Hemoglobin；平均赤血球血色素

量）、MCHC（Mean Corpuscular Hemoglobin 

Concentration；平均赤血球ヘモグロビン濃度)

値に有意差が見られた。これらは主として貧血

の状況などの造血能等を見る指標であること

から、体重が比較的軽い男性献血者に対する影

響を考慮する必要がある。体重が増加するにつ

れて、HB値は上昇するので、どこで線引きす

るかを検討する必要がある。 

女性では、体重“40.0kg～44.9kg”と“45.0kg

～ 49.9kg ” の 2 群 に つ い て は 、 HB

（Hemoglobin；血色素量）の平均値に差はな

かった。しかし、体重“45.0kg～49.9kg”と

“50.0～54.9kg”の 2群の女性献血者の血液生

化学データを比較すると、HB（Hemoglobin；

血色素量）の平均値に有意差が認められた。つ

まり、女性も男性と同様に体重が増加すると

HB値も増加している。現在、女性では 40.0kg
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以上か 45.0kg以上であればいずれかの献血が

可能である。しかし、HB値から考えると、体

重“40.0kg～44.9kg”と“45.0kg～49.9kg”両

群は HB値に差はないことから、女性の献血可

能体重を 50.0kg以上に改めることが、更なる

安全性の確保につながるとの結論が得られた。 

そこで、下記の２つに採血基準を改定した場

合の献血者確保への影響を調べた。 

1) 献血基準を男女とも「年齢 18歳以上」かつ

「体重 50kg以上」かつ「HB12.0g/dL」に

変更した場合 

2) 男性は「年齢 18歳以上」かつ「体重 55kg

以上」かつ「HB13.0g/dL」、女性は「年齢 18

歳以上」かつ「体重 50kg 以上」かつ

「HB12.0g/dL」、に変更した場合 

 

現行基準では、“年齢≧16歳”かつ“体重（男

性）≧45kg”の集団の中で HBが 12.0 g/dL未

満の献血者は、466人となる。女性では“年齢

≧16歳”かつ“体重（女性）≧40kg”の集団

で 7,402人が献血できない。 

 ・男性では、308,896人の献血者のうち 466

人が献血できない（0.15％）。 

 ・女性では、145,428人の献血者のうち 7,402

人が献血できない（5.09%）。 

 

上記 1)の基準に従うと、“年齢≧18歳”かつ

｛“体重（男性）≧50kg”、“体重（女性）≧40kg”｝

の集団の中で HB が 12.0 g/dL 未満の献血者

は、男性 4,500人と女性 41,660人となる。 

 ・男性では、308,896人の献血者のうち 4,500

人が献血できない（1.46％）。 

 ・女性では、145,428 人の献血者のうち

41,660人が献血できない（28.6%）。 

ことになり、女性の献血者が大幅に減少する。 

 

上記 2)の基準では、女性の条件は変わらな

い。男性は、“年齢≧18歳”かつ“体重（男性）

≧55kg”の集団の中で HB が 13.0 g/dL 未満

の献血者は、男性 23,219人となる。 

・男性では、308,896 人の献血者のうち

23,219人が献血できない（7.52％）。 

・女性は上記 1)の条件と同様のため、変わら

ず。 

 

４．医療機関での血液製剤運用方法の改善につ

いて 

(1) 貴院において赤血球製剤の廃棄血削減が

必要ですか。 

 全体の 66％の施設が必要と回答した。 

(2) 赤血球製剤の有効期限は現状のままで良

いですか。 

 全体の 67％の施設が有効期限延長を希望

した。 

(3) O型の赤血球製剤で、搬入時に受け入れ可

能な有効期限までの残存日数はどの位ですか。 

 10日以上との回答が 57％、7日・14日以

上との回答はいずれも 19％であった。 

(4) 地域の小規模施設で重篤な輸血副作用が

発生した場合、患者の受け入れは可能ですか。 

 「いつでも可能」との回答が 36％、「日勤

帯なら可能」との回答が 32％であったが、

病床規模が小さくなると「いつでも可能」の

比率が減少した。 

(5) 貴院では輸血部門からの適正使用の指導

に対して臨床医の抵抗はありますか。 

 「どちらともいえない」との回答が 58％、

「ない」が 28％、「ある」が 14％であった。

この設問については病床規模による差異は

あまりみられなかった。 

(6) 貴院において適正使用の余地が大きいと

考えられる血液製剤はありますか。 

  「ある」との回答が 42％であった。 

(7) （6）の設問で「ある」と回答された方へ、そ

の製剤種について。 

適正使用の余地が大きいと回答された製
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剤種はアルブミン製剤、FFP、RBC、PCの

順であった。 

(8) 地域の合同輸血療法委員会を通じて貴院

の輸血の課題が解決されたことがありますか。 

 合同輸血療法委員会での課題解決は 12％

にとどまった。 

(9) 輸血部門から病棟等へ出庫後に返品され

た血液製剤の取り扱いについて。 

 「一旦出庫されたら全て廃棄」が 26％、

「30 分以内の返品は転用可」が 32％、「保

管状況により柔軟に対応」が 24％と、施設

により対応が様々であった。 

(10) 貴院には緊急輸血の際の異型適合血使用

について抵抗を示す医師はいますか。 

 「全くいない」は 29％であり、「少数いる」

が 59％であった。 

(11) 貴院での血液製剤の定時搬送体制につい

て改善点はありますか。 

 「改善点はない」との回答が 84％を占め

た。 

(12) 貴院で地域の小規模施設スタッフ向けの

輸血医療に関する講演会の開催は可能ですか。 

 「可能」と「不可能」との回答がほぼ 39％

で拮抗した。 

(13) 貴院で地域の小規模施設スタッフ向けの

輸血検査の実技の教育研修は可能ですか。 

 「可能」との回答が 29％と少なかった。 

(14) 貴院は地域での病診連携に積極的に取り

組んでいますか。 

 積極的に取り組んでいる施設が 88％を占

めた。 

(15) 貴院では輸血を必要としている末期患者

の病診連携を行っていますか。 

 行っている施設は 22％であったが、「不明」

も 48％あった。 

(16) 貴院では血液型不適合の臓器移植時に赤

血球製剤の血液型を決めていますか。 

 「O 型に固定」としている施設は 12％で

あったが、造血幹細胞移植も含まれていると

考えられるため、肝臓・腎臓などの臓器移植

に限定した場合には頻度が増える可能性が

ある。 

(17) 貴院では血液型不適合の臓器移植時に

FFPの血液型を決めていますか 

 「AB型に固定」との回答は 17％であった

が、上記設問と同様の状況を勘案する必要があ

る。 

(18) 貴院に献血バスが来る際には輸血部門と

して広報活動などの協力をしていますか。 

 協力している施設は 40％であった。 

 

５．血漿分画事業について 

(1)これまで主な検討結果 

 血漿分画事業の在り方については、過去から

厚生労働省において検討されており「血漿分画

製剤の供給のあり方に関する検討会（平成 24

年３月）」による最終報告がとりまとめられ、

「ワクチン・血液製剤産業タスクフォース 顧

問からの提言（平成 28年 10月）」がとりまと

められた。 

 「血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討

会」では、①血漿分画製剤の製造効率の向上、

②事業規模の拡大・事業基盤の強化、③輸血用

を含めた血液製剤全般のコスト構造のあり方、

④血漿分画製剤のインフォームド・コンセント

のあり方、⑤血漿分画製剤の輸出、⑥国内自給

化が困難な製剤の供給のあり方、⑦血漿由来製

剤と遺伝子組換え製剤のあり方、⑧各製剤の国

内自給を推進するための方策について、提言が

なされた。 

 また、「ワクチン・血液製剤産業タスクフォ

ース 顧問からの提言」では、①科学的根拠に
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基づく血液行政の推進、②企業規模・市場構造

の改革、③安定供給の確保、④研究開発・生産

体制の拡充、⑤承認制度の国際的調和・海外展

開の推進、⑥ガバナンスの強化などについて提

言がなされた。 

(2)血漿分画事業の課題 

現時点における具体的な血漿分画事業の課

題として次のことが挙げられる。 

 ①貴重で有限な献血血液を原料とすること

から、無駄なく有効に活用する必要があること。 

 ②製造原価における原料血漿費の比率が大

きいことに加え、原料血漿から最終製品まで

の製造工程の期間が長いことから、他の医薬

品に比べて製造コストが高く、かつ削減も容

易ではないこと。 

 ③国内事業者と海外企業との事業規模の格

差があり、事業規模を拡大し、製造効率を向

上することが求められていること。 

 ④薬価が恒常的に下落する傾向にあること。 

 ⑤過去 10年では、血液由来製剤の市場規模

が漸減傾向にあること。 

 ⑥血漿からの新薬開発は限定的で潜在的困

難性があること。 

 ⑦国内自給率が低下している製剤があるこ

と。 

 ⑧血漿分画製剤の製造には大規模なアルコ

ール分画設備を要し、分画工場維持のための

恒常的な設備投資が必要であること。 

(3)原料血漿量の確保 

 アルブミン製剤の使用量が減少傾向にある

のに対し、免疫グロブリン製剤は効能追加など

の要因により、その使用量は増加傾向にある。

そのため、ここ数年間で原料血漿の確保・配分

量が増加してきている。 

このことから、国内の血漿分画製剤製造販売

業者によって、免疫グロブリン製剤の国内市場

予測から将来の必要原料血漿量の予測がなさ

れた。この予測では、2027 年度には、ポジテ

ィブ予測として 124 万Ｌ、ネガティブ予測で

は 109 万Ｌの原料血漿が必要になるとの予測

であった。ただし、新たな免疫グロブリン製剤

の適用拡大による需要増は見込んでおらず、適

用拡大が順調に進めば、更に 15万Ｌ程度の原

料血漿が必要との予測もある。 

原料血漿確保量を増加させるためには、血漿

成分採血による確保量を増加することになる。

しかし、血漿成分採血により確保する原料血漿

に係るコストは、輸血用製剤確保の際に得られ

る原料血漿に係るコストと比べ高額であるこ

とから、原料血漿確保量の増加に伴う原料血漿

全体のコスト上昇が懸念される。 

原料血漿確保量増に伴う原料血漿のコスト

上昇に対しては、日本赤十字社によるコスト低

減を期待する一方で、血漿分画事業者は必要原

料血漿量を抑制するために、免疫グロブリン製

剤の製造収率を改善することが課題となる。ま

た、日本赤十字社と血漿分画事業者による原料

血漿コストを低減するための検討も必要とな

ろう。 

なお、海外でも血漿分画製剤の需要が増加し

ていることから原料血漿の確保量も増加して

おり、海外においても原料血漿確保は課題にな

りつつある。よって、日本国内で原料血漿を確

保できない場合、輸入製剤に頼るという構図も

成り立ちづらくなってきている。したがって、

国内献血による原料血漿の確保は、これまで以
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上に重要な課題となる。 

(4)原料血漿の有効利用 

 免疫グロブリン製剤の使用量が増加する一

方、他の血漿分画製剤の使用量は減少する傾向

にある。よって、貴重な献血から確保される原

料血漿を有効に利用することが望まれる。 

 この対応としては、①免疫グロブリンの製造

収率を改善することにより必要原料血漿量を

抑制すること、②免疫グロブリン以外の製剤に

ついては、国内自給率を向上させることや効能

追加により使用量の増加を図ること、③輸出貿

易管理令が改正されたことに伴い自給率を満

たした免疫グロブリン製剤以外の製品を海外

に輸出することなどが考えられる。 

 いずれも時間を要するものであるが、血漿分

画事業を安定的に永続させるためには必要な

対応と考える。 

(5)薬価の下落 

 血漿分画製剤は、一般の医薬品と同様に薬価

調査の結果により、薬価の改定を受ける。初発

時の薬価と比べて、現時点における薬価はアル

ブミン製剤で 40%強、免疫グロブリン製剤で

約 35%にまで下落している。 

 原料血漿コストが上昇する懸念がある一方

で、薬価も下落し続けることになると、血漿分

画製剤の安定供給に支障をきたす。 

 しかし、平成 28年度には一定の要件を満た

せば薬価が下落しない基礎的医薬品という制

度が設けられた。加えて、平成 30年には、厚

生労働省の各局長から「医療用医薬品の流通改

善に向けて流通関係者が遵守すべきガイドラ

イン」や「血漿分画製剤の取引の適正化につい

て」の通知が発出された。 

 よって、これらの制度や通知を背景に、血漿

分画製剤はその価値に見合った単品単価契約

による適切な取引がなされるよう尽力するこ

とが肝要である。 

 

６．血液事業関係者の血液事業の課題認識と解

決方策について 

 平成 29～30年度の厚生労働省の薬事・食品

衛生審議会の「血液事業部会安全技術調査会」

では、輸血用血液等の遡及調査ガイドライン、

E 型肝炎対策、NAT に関する事項などである。

「血液事業部会献血推進調査会」では、採血基

準の改正、献血者の確保、輸血用血液製剤需給

予測、健康被害の補償に関するガイドライン等

である。「血液事業部会適正使用調査会」では、

血液製剤使用実態調査や使用の適正化、血液製

剤の使用指針の改定等である。また、約年 2回

程度開催されて審議されていた。 

 一方、血液事業の専門家は、下記のような事

項を血液事業として優先的に考えるべき事項

としていた。 

(1)安全性に関すること 

 血小板製剤による細菌感染及び輸入感染症

の蚊・ダニが媒介する病原体による輸血後

感染症予防、恒常的に輸血関連感染の課題

になっているのは細菌対策であり、細菌培

養検査、病原体低減化など、細菌に対する何

等かの対策を講じる必要があること。 

 血小板製剤には不活化を導入する。 

(2)安定供給に関すること 

 過疎地や島嶼の供給方策、自然災害（地震、

台風等）時の安定供給を確保する。 

 少子高齢化による献血人口の減少や献血基

準厳格化による献血者の減少への対処法を

考えること。 
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(3)関連産業・産業育成に関すること 

 血漿分画製剤の製造体制の強化や第二採血

業者のを考慮する時期ではないかという指

摘があった。 

(4)再生医療等の新たな技術に関すること 

 国の関与が弱いこと。 

(5)外資に関すること 

 第二採血事業者の参入による国内の血漿分

画製剤メーカー、血液バッグ・成分採血キッ

トのメーカーへの影響が不透明であること。

そして、これらメーカーの力を弱め、国内自

給の低下が懸念されること。 

 利益性の高いものに絞った供給のため、必

要な製剤であっても市場性が低いものは製

造しないことが危惧される。 

(6)血液事業の意思決定に関すること 

 安全対策の意思決定が遅延していること。

日赤本社の役割と意思決定の範囲が、ブロ

ック化後のルールが不明確であること。 

 厚生労働省、薬事食品衛生審議会血液事業

部会、日本赤十字社、PMDAなど、ステー

クホルダーの役割、意思決定順序、責任範囲

が不明瞭であることなど。 

(7)献血者に関すること 

 毎年、40万人の献血申込者が Hb値で基準

に達していないこと。成分採血や 200mL全

血の採血基準では、男性 45㎏、女性 40㎏

以上は献血可能となっているが、小さい体

格から無理をして採血を行っているため、

採血時間の長時間化や採血時副作用に繋が

るケースもあること。 

(8)原料血漿の確保に関すること 

 体重制限にかかる採血基準の見直しによる

献血者数の減少も想定されること。原料血

漿の製造原価は上がっているが、価格が平

成 3 年から据え置きになっているため、日

赤の負担が増加していること。 

 日本赤十字社は原料血漿確保のための新技

術導入プランを血液事業部会（H29）にて公

表しているが、十分に周知されていないこ

と。原料血漿価格は年々上昇し、血液事業全

体を圧迫しかねないこと。 

(9)問診に関すること 

 医師の確保が厳しい状況であること。 

 永久不可基準の見直しやインタビュアー

（INT)制度が受け入れられていないこと。

vCJD に係る海外渡航歴の緩和、未だ HIV

などの検査目的献血も多いこと。 

(10)採血に関すること 

 現行の採血基準は、より多くの国民に献血

してもらうことを基本につくられており、

今後は採血の負担が少なく、年に複数回献

血可能な献血者を選定する基準が必要であ

ること。 

 神経損傷等の可能性が高いので、採血針を

更に細いものに変更する必要があること。 

 VVR を起こさないために献血基準を制限

する傾向にあり採血量、献血者確保に支障

が出て、その影響が及ぶ恐れがある固定施

設の運営について統括されていないこと。 

(11)検査に関すること 

 感染症検査において、HBV/HCV/HIV の

NATと同じ病原体の抗原・抗体検査による

コンビネーションの必要性の見直しが必要

であること。 

 ジカ、デング、WNV などの新興感染症や
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HEV、シャーガス病、HTLV-2 など、輸血

感染リスクがあるにもかかわらず、日本で

は未検査の病原体がいくつか挙げられる。

日本赤十字社は検査系の立ち上げなどの研

究をおこなっているが、検査導入には至っ

ていない。しかし、高リスクドナーの問診で

の見送りも限界があり、無症候ドナーが献

血するリスクは残る。残存する危険性があ

る限り、その危険性を限りなく排除する努

力は続けるべきであること。 

 原料血漿に対する検査については、分画工

程で不活化されるため輸血用血液製剤と同

等の検査は過剰で、原料血漿価格の上昇に

もつながることが危惧されること。 

(12)輸血用血液製剤に関すること 

 採血効率や費用面から 400ｍＬ献血が主体

のため小児の赤血球製剤、FFPの必要量が

確保できていないこと。 

 全ての製剤の使用期限が世界一短いことや

PC の製品種類が多いこと。400mL 献血率

向上により 200mL 由来製剤が不足してい

る。特に FFPが不足している。 

 成分採血による AB 型の PC、FFP の供給

率が高いこと。白血球除去製剤導入後より、

特に RBC の細菌汚染に関する安全性は向

上しており、有効期限延長を検討すべきで

ある。 

(13)製剤化に関すること 

 製造工程の自動化が不十分なため製造時の

チェック機能が人にたよっているため人的

過誤のリスクが高く、しかもその記録が不

十分であること。 

 400mL 献血率が向上し、200mL 製剤が将

来不足する可能性があること。特に PC の

品目が多い。 

 日赤のコスト圧迫、フィルター供給メーカ

ーの供給限界の問題点よりも、合理的でな

い現行方法（マニュアル）が重視されている

こと。 

 製剤の自動製造については日赤は積極的に

取り組んでいるが、明確な設計インプット

ができず、導入後も現場に合った最適化が

できず、機器を使いこなせていない。メーカ

ー頼みの自動化開発となっていること。 

(14)搬送・供給体制に関すること 

 備蓄医療機関は廃止することになるが、そ

の解決策として医療機関の一部を卸売販売

業の許可を日赤が取得する場合に、販売業

の許可権者である都道府県と医療機関の配

慮が必要であること。 

 日本赤十字社は血小板製剤の細菌対策を行

っていないが、2017年に発生した死亡事故

を受け、まずできることとして、今後 1.5年

で採血後 3 日目までの血小板製剤を供給す

るとしている。これが実現すれば世界一短

い保存期限となる。細菌汚染対策の根本対

策でないことは明白で、離島、へき地への搬

送・供給体制が今以上に困難になることが

想定されること。 

(15)医療機関での使用に関すること 

 血小板製剤の細菌感染による重篤症例の発

生が続いている。 

 輸血用血液製剤の適正使用指針が先般エビ

デンスに基づき全面改訂された。保険診療

上の審査基準となることは意図されていな

いが、実際は審査基準となることも少なく
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ない。 

(16)国民・献血者に関すること 

 献血者数は延べ約 480万人、実献血者数は

約 280 万人、それぞれは国民の約 5%、約

3%に相当する。その少ない人数が全国民の

万が一の輸血を支えているという事実を知

らせ、また知る必要がある。 

(17)国の政策に関すること 

 第二採血事業者の必要性の説明が十分とは

言えない。国内の血漿分画製剤メーカーの

力を削ぐことにならないか、同製剤の国内

需給を低下させることにならないかについ

て十分な検討が必要である。また、献血推進

は国・都道府県、受入は日赤とされている

が、実際には日赤の献血推進なしには献血

者は集まらない。この実態に合わせた国・都

道府県による関与の程度が希薄である。 

(18)厚生労働省の薬事・食品衛生審議会の血液

事業部会等の審議内容やあり方等 

 血液事業の運営状況の確認・評価、血液製剤

の安全性確保等について検討することとさ

れているが、その対象の殆どはが日赤で、血

漿分画製剤メーカーが、事故以外で議論の

対象になることはほとんどない。また、適正

使用調査会での血液製剤の使用方法や献血

推進調査会での採血基準については、その

元になる薬事・食品衛生審議会への諮問・報

告等として規定されていない。 

 血液事業の包括評価がなされていない。 

 血液事業に特化した有意義な議論が進まず、

形骸化している印象がある。委員の選定根

拠も不明瞭である。 

(19)都道府県・市町村に関すること 

 国や行政の責務である献血者確保について

強制力がないため都道府県によっては協力

が得られていない。 

 献血推進の実施体制上、都道府県・市町村は

献血受入れの協力と、広報・啓発が責務とな

っているが、評価体系が質より量になって

おり、結果的に効果的な献血推進に繋がっ

ていない可能性がある。 

(20)医療機関に関すること 

 わがが国ではどこの医療機関でも輸血を受

けられ、医療の利便性にはよいが、実際には

クロスマッチもできない医療機関もあり、

輸血副作用の対応などに不安がある。 

 輸血検査を含め、輸血実施体制がない施設

で輸血を行っている。輸血が必要となる患

者は輸血ができる医療機関に紹介、搬送す

る必要がある。 

(21)血液法などの法令に関すること 

 採血所は採血業の許可と診療所の許可が必

要で、それぞれの立入調査を受け、移動採血

車は巡回診療と見做され稼働の都度届け出

が必要であるが、これらは実質的な意味は

ない。また、製造所の規模によらず GMPの

規制があり、遠心機 1 台で無菌的に製造で

きる合成血の製造だけでも製造業の許可か

必要になる。また、先般の化血研の承認書違

反などは運営委員会で議論されるだけでは

なく、血液法に基づき処分されるべきであ

る。 

 国や行政の責務である献血者確保について

強制力がないため都道府県によっては協力

が得られていない。 

 安全な血液だけでなく、安全な輸血体制に
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ついても法に盛り込む必要がある。 

(22)輸出貿易管理令に関すること 

 余った血液製剤を不足している国に輸出を

開始した場合に、恒常的な不足に対して輸

出をやめることは人道的に問題であり、結

局は日本国内での献血は海外の患者のため

の献血にも変化していく可能性がある。 

 血漿分画製剤の連産構造から、必然的に生

じる中間品の余剰分が廃棄されている。原

料血漿の価格は、日本赤十字社の原料血漿

確保にあたっての新技術（特にPAS血小板）

が導入されない限り、上昇が見込まれ、特に

分画製剤メーカーの経営を圧迫しかねない。 

(23)その他 

 採血資材である全血採血キット、成分採血

キットは日本用に作られている。特に、白除

フィルターは日本仕様である。そのため、コ

スト高となり、実質的な危機管理体制がで

きない。 

 日本赤十字社は、新技術導入当初は積極的

で様々なことに着手するが、定期的な社内

異動のたびに連続性がなくなり滞る傾向に

ある。また部門間の縦割り意識が強く、部門

を横断して業務をリードする者が見当たら

ないように見受けられる。 

 原料血漿確保の新技術、将来の新製品など、

企業の技術に頼らざるを得ない状況の中、

日本赤十字社は企業に対しての付き合い方

を変える時期ではないか。日本企業として

国内で開発をおこなっていた時代は、「日本

赤十字社・特殊仕様」も可能だったが、日赤

のみに特化した製品の改良開発や供給は、

グローバル化が進んだ企業側から困難とな

ってきている。新技術導入にあたっても、導

入計画を明確にしないままの改良やサンプ

ル提供を求めた挙句、導入を見送るなどの

事例に枚挙にいとまがない。将来の導入プ

ランと数量（発注納期、数）が明確にされな

いことは、民間企業の受注では考えられな

い。”共同研究開発契約”の名のもとでの無

償貸与の考え方にも見直しは必要。日赤の

研究にメーカーが製品を無償提供すること

が困難になってきている。 

 メーカーを”業者”とみなさず、血液事業を

支えるパートナーとして認め、購買契約も

結んだうえで改良開発を求めるなど、企業

の経営に即した関係を築き、今後の日本の

血液事業を担っていかねばならない。 

 

 

Ｄ．考察 

１．献血状況の経年変化と献血者確保について 

男性では、10、20、30歳代でこの 20年間に

献血者数は低下していた。特に 10 および 20

歳で半減していた。しかし、都市部を中心に 40

歳代では献血者数が増加していた。この年齢層

が献血を支えていると言っても過言ではない。

女性は、10、20 歳代の落ち込みが男性よりさ

らに大きく、平成 7 年の 3 割前後に低下して

いた。40 歳代については男性とは違って平成

7 年に比べて減少しているものの減少割合は

少なく、献血者低下をある程度食い止めている

と考えられる。 

平成 7年に 20歳代であった献血者は、平成

27 年には 40 歳代に移行している。平成 7 年

当時献血指向が強かった 20歳代の献血行動が、
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平成 27 年の 40 歳代献血者にも受け継がれて

いる可能性がある。加えて、この 20年間に新

規の献血者を開拓したことが考えられる。平成

27 年に 50 歳である献血者についても同様の

ことが指摘できる。60 歳代については、問診

や検査落ちや献血自体をやめる者が多い年齢

層であるため、比率が低下しているものと思わ

れる。 

 人口の少子高齢化が進行している地域など

で献血状況が悪かった。また、都市部でも悪い

ところが散見される。一方、北海道や広島県な

どの市町村では献血状況が良いところも見ら

れる。 

 

２．新たな感染症に対処するための新技術の導

入について 

 輸血後の HEV 感染症対策として、2006 年

から北海道で試行的に HEV-NAT が開始され

ている。2002 年以降 2017 年に至るまで、27

例の感染症例が報告されている。臓器移植 2例

および血液疾患 4例で遷延化傾向が見られ、内

1例が死亡している。本死亡例の劇症化ついて

は、抗がん剤再投与による薬物性肝障害と輸血

後HEV感染との複合的な要因により発症した

と専門家により推察されている。 

HEV 感染は一般的に軽度な肝炎であるが、

臓器移植や造血幹細胞移植された患者で免疫

抑制状態下にある場合には、肝炎の遷延化が認

められ、関係学会に注意喚起されている。HEV

の輸血後安全対策として、 NATスクリーニン

グ導入に向けて検討しており、現在の

HBV,HCV および HIV の同時検出 NAT 試薬

を改良してHEVも同時検査できるように開発

しているところである。 

 HEV については、感染症例報告が少ないこ

とと慢性化しないことから医療費を含む社会

的コストは決して高いとはいえない。加えて輸

血を受ける者の過半数が 65歳以上の高齢者で

あることを考慮すれば、輸血により HEVに感

染し、その後死亡した場合の早世による損失は

それほど大きくはないと考えられる。 

 本研究に用いた JMDCデータは、2010年 8

月～2011年 7月のもので、やや古いが現在と

実態には大差はないものと考えている。 

 その他、輸血後感染症の安全対策として問

診・検診、NAT を含めた感染症関連検査およ

び初流血除去等が導入されている。現在の 23

個の問診項目の明確化により、感染症検査項目

にはない病原体による輸血後感染は、日赤が確

認している範囲において、マラリア（1994年）

とバベシア（1999年）による症例だけであり、

いずれも問診改定以前の症例であり、その後は

効果的にスクリーニングができていると考え

られる。 

また、1999 年から米国で流行したウエスト

ナイルウイルスの日本への伝播を防ぐことを

目的に設定した、帰国後 4週間の献血制限は、

ジカ熱ウイルスやマラリアをはじめとした輸

入感染症による輸血後感染の対策として大き

く貢献している。 

 病原体スクリーニングでは、個別 NATによ

る検査と抗原・抗体検査によるものがある。

WHOガイドライン 2016に基づく計算方法に

よる理論的残存リスクはHCVが 2,300万件に

1件、HIVは 8,400万件に 1件と推計された。

HBVについては、HBc抗体検査基準の厳格化
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で HBV感染既往の血液による感染は、その後

確認されていないが、感染極初期の血液による

症例は 2 年に 1 例程度確認されているが、輸

血後感染症は極めてまれな事例となりつつあ

る。また、HTLV-１および梅毒トレポネーマに

よる輸血後感染症は検査導入以降、確認されて

いないことから、現在の検査は安全対策として

有効に機能していると思われる。今後、安全性

を確保しつつ、より効率的な検査を実施してい

く上では、個別 NATの検査項目と抗原・抗体

検査の検査項目を精査して、場合によっては抗

原・抗体検査の一部を廃止することも検討して

いく必要がある。 

 また、中南米諸国の風土病とも言えるシャー

ガス病（Trypanosoma cruzi ）対策として実施

している選択的検査では、抗体陽性が 7件確認

されているが、何れも「中南米諸国で生まれた、

又は育った」と申告した献血者であった。検査

結果が陽性と判定された群は選択的検査の対

象者の約 20％程度であり、今後は検査対象者

を更に限定することにについて検討しても良

いのではないかと思われる。 

HEVを含め多くの感染症は、グローバル化

が進んでいる今日、自国内の対策のみ考える

のではなく国境を越えた施策も今後は考慮し

ていかなければならない。その場合、病原菌

対策だけではなく、感染経路対策として衛生

面の向上を図り、清潔な飲料水の供給体制を

構築できるよう支援を行っていくのも我が国

の役割である。 

 NAT の導入により輸血後肝炎等への安全対

策は格段に向上した。一方、血小板製剤による

細菌感染症対策としての病原体低減化技術の

導入については薬事・食品衛生審議会血液事業

部会安全技術調査会で長期間にわたり審議さ

れているが、未だ結論に至っていない。特に血

小板製剤についての安全対策として、世界的に

も極めて短い有効期間を設定（採血後 4日間）

することで、輸血後細菌感染症が確認された数

は、細菌培養を導入している国々と比較して同

等若しくはそれ以上の効果を有している。しか

し、2017 年に血小板製剤中に混入した大腸菌

感染での死亡例が確認されたことを受けて、更

なる安全対策を検討している。 

 

３．献血者の体重基準と健康保護について 

基準 1)に従うと、男性献血者の減少はほと

んどないが、女性では 28.6%の献血希望者が献

血できないこととなり、女性の献血者が大幅に

減少する。女性でこのように高率になるのは、

体重が大きく影響しているものと考えられる。

体重 40kg 以上～50kg 未満の女性は女性献血

希望者の 23.5%を占めている。 

基準 2)で 性献血不能者が大きく増加してい

るのは、体重が 50kg 以上～55kg 未満の体重

分布の献血希望者が多いためである。 

 

４．医療機関での血液製剤運用方法の改善につ

いて 

今回のアンケート調査の解析によって、大中

規模医療機関での血液製剤運用方法に関する

認識がある程度明らかになった。但し、本調査

は輸血部門の意向が反映されたものであり、病

院全体の意見ではない点に注意が必要である。

大規模病院ではすでに赤血球製剤の廃棄率は

低く抑えられているが、さらに廃棄削減が必要
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と考えている施設が多く、そのための有効期限

延長の要望も多いことが判明した。また、適正

使用の推進や異型適合血の理解を深めるため

に院内教育体制の整備が必要であることも浮

き彫りとなった。一方、血液製剤の定時搬送体

制についてはほぼ満足されている状況であっ

た。今後の血液製剤運用方法の改善のためには、

血液事業の中での施設内での輸血管理・実施の

支援体制並びに各施設と血液センターとの連

携の強化が必要と考えられた。 

 

５．血漿分画事業について 

海外でも必要原料血漿量は増加しており、米

国では有償採血により原料血漿確保量を増加

させているが、この背景には有償供血者に対す

る報酬を増額させており、血漿分画製剤の価格

も上昇しているとの情報もある。このような仕

組みは日本ではなじまないことから、日本国内

における原料血漿の確保とコスト低減は、重要

な課題である。また、原料血漿の課題に加え、

薬価下落についても、血漿分画製剤の安定供給

のためには解決せねばならない課題である。 

血漿分画事業者間で研究開発、生産、販売、

流通などすべてのバリューチェーンにおいて

連携することで課題克服の一助にもなり得る

ことから、今後はより一層の事業者間での連携

の必要性が増すものと考える。 

 

６．血液事業関係者の血液事業の課題認識と解

決方策について 

 厚生労働省の薬事・食品衛生審議会の「血液

事業部会安全技術調査会」では、輸血用血液等

の遡及調査ガイドライン、E 型肝炎対策、NAT

に関する事項などである。「血液事業部会献血

推進調査会」では、採血基準の改正、献血者の

確保、輸血用血液製剤需給予測、健康被害の補

償に関するガイドライン等である。「血液事業

部会適正使用調査会」では、血液製剤使用実態

調査や使用の適正化、血液製剤の使用指針の改

定等である。また、約年 2回程度開催されて審

議される。 

 このように国の調査会は、開催回数も少なく

議題も特定されており血液事業を俯瞰した踏

み込んだ形の審議が行われにくい構造になっ

ていると考えられる。 

 次に血液事業の各方面の関係者の見解のう

ち、特に早急な解決を有する課題と解決を阻害

している要因、そして解決方策について述べる。 

「安全性に関すること」では、「血小板製剤

による細菌感染及び輸入感染症の蚊・ダニが媒

介する病原体による輸血後感染症予防」が優先

度が高かった。この問題の解決の阻害因子は、

「輸血用血液製剤の安全性向上と有効性・品質

のバランスに関する医療関係者と国民のコン

センサスを得る場（学会・薬事食品衛生審議会

等）で、安全性向上にかかる費用の議論ができ

ない」ことや「有効期限が短く、細菌検査結果

を待って出庫できない」ことが挙げられた。解

決方策としては、輸血用血液製剤の安全性は、

日赤が責任を持って確保するものであるが、コ

ンセンサスが得られた安全対策の費用につい

ては、国が責任を持って確保する仕組みを作る

ことや細菌検査法の開発および不活化処理の

導入が必要である。 

「安定供給に関すること」は、「輸血用血液

製剤は基本的に日赤が医療機関に安定的に供
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給しているが、過疎地や島嶼の供給方策として

医療機関の備蓄で安定供給している地域があ

り、適正化する必要がある」ちの指摘の優先順

位が高かった。日赤が一年間に血液を供給して

いる医療機関はクリニック含めて 1 万を越え

ているにもかかわらず、輸血医療のリスクが考

慮されていないことが問題である。したがって、

代替の利かない輸血用血液製剤は、国民の貴重

な献血で賄われていること及び貴重な血液の

Blood Rotation を勘案して、薬機法で定めら

れている販売業での営業所管理者の設置、販売

方法等の軽減措置を検討すると同時に、地域医

療のあり方を見直す必要がある。 

「関連産業・産業育成に関すること」につい

ては、分画製剤や分画製剤産業の必要性を国民

に理解してもらうことが重要である。さらに、

遺伝子組み換え製剤はほぼ外資に独占されて

いることから、日赤、感染研、製薬メーカーな

どもっと研究開発に投資し、新技術開発に努め

ることが重要である。加えて、各事業体の経営

判断、投資する余裕が少ない環境を改善するこ

とや技術開発意欲を持てる安定的な経営基盤

の確保と国からの支援の必要性が指摘される。 

「再生医療等新たな技術に関すること」は、

国の関与が極めて希薄であることや企業が開

発した血小板製剤の将来構想が不明確である。

血液法の下に実施されている血液事業は、日赤

だけが事業者として責任を果たす時代では無

くなってきているので、企業、国及び日赤の 3

者で議論していくことが必要である。安全性の

確認が十分でないことや製造原価が高すぎる。

さらに、まれ血や確保困難な患者用の血小板等

に用いるオーファンドラッグとして高薬価に

して製造する。 

「外資に関すること」は、新たな採血事業者

のことであれば、外資が日赤と共存するならば、

日赤と同じではなく切磋琢磨できる環境で存

在するのがよい。したがって、“参入するなら

日赤と同じ基準で”と言うのはこどもじみてい

る。競合してこそ参入の意味がある。 

「献血者に関すること」は、少子高齢化、若

年時の献血思想普及が行えてないため無関心

と献血時の確認項目等の多様化により、拘束時

間が長い等の理由で、献血行動を躊躇する人が

多い。また、保護者への説明を敬遠することや

自身が献血思想を理解していない教職員が多

い等で、高校や大学での献血が減少している。

教職員の教育については、血液法での行政の取

り組みの趣旨を厚労省とタイアップして文科

省の協力が得られるような取り組みを行う必

要がある。 

20 歳代、30 歳代の献血者が減り続けている

ことや社会全体の閉塞感、社会貢献への意欲が

少ない人が増加している。若者にアピールでき

る記念品を社会貢献の意欲のある企業と共同

開発する、献血に興味のある集団（看護専門学

校、高校・大学等のボランティア部等）との連

携を深める工夫が求められている。 

「原料血漿の確保に関すること」は、原料血

漿の製造原価は上がっているが、価格が平成 3

年から据え置きになっているため、日赤の負担

が増加している。厚労省、製薬企業と日赤の 3

者合意の契約に基づいているが、分画事業の競

争原理と薬価改定により製剤価格が下がって

いるため、原料費用の値上げは行えない点に問

題がある。解決法としては、不活化工程のある
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原料血漿については、輸血用血液製剤と同等の

検査を行う必要はないので原料血漿目的の献

血血液は検査項目の削減とプール血漿による

検査等で費用削減を行う必要がある。 

「問診に関すること」は、献血時間は成分採

血の場合は 1時間程度必要であり、時間の短縮

化と採血することは医業となるため、献血会場

には医師が必要であり、医師の確保が厳しい状

況である。対応として、採血場所毎の医師の配

置にかかる関係法令による規制があり、医師を

複数名配置している献血ルームではインタビ

ュア制度を設けることで、医師の一人制の試行

を実施しているが更なる緩和策が必要である。

また、献血時間の短縮の方策として、Webによ

る事前問診票回答を可能とするシステムの開

発、ICT活用及び採血副作用発生時対応として

献血場所近隣の医療機関との緊急時対応の構

築が必要である。 

「問診に関すること」は、永久不可基準の見

直し。インタビュアー（INT)制度が受け入れ

られていない。vCJDに係る海外渡航歴を緩和

する必要がある。問題点としては、問診が慣例

主義で行われていることや INT 制は説明の不

手際が目立っている。INT 制の有用性を示す

必要がある。 

輸血歴は海外では永久不可ではない。血液セ

ンターの検査体制の向上で輸血用血液は安全

になったので、安全な輸血を受けた患者は献血

者としても良いと考えられる。時期を設定して

献血可とすることも方策として考えられる。ヒ

ト－ヒト感染（HIVなど）が疑われる場合は６

か月の献血延期である。輸血は究極のヒト－ヒ

ト感染なので、これも６か月で献血可として良

いのではないだろうか。 

「採血に関すること」は、現行の採血基準は、

より多くの国民に献血してもらうことを基本

に作られており、今後は採血の負担が少なく、

年に複数回献血可能な献血者を選定する基準

が必要である。具体的には、現在の献血可能な

体重制限より 10ｋｇ上乗せした制限が必要と

なり、新たな献血者の開拓及び推進が必要であ

る。また、20 歳代から 40歳代の新たな献血者

を掘り起こす献血推進及びヘモグロビン不足

で献血できない人のフォローを実施する必要

がある。 

「検査に関すること」については、感染症検

査において、HBV/HCV/HIV の NAT と同じ病原体

の抗原・抗体検査によるコンビネーションの必

要性を見直さなければならない。また、輸血後

感染症の現状、血漿分画製剤の不活化データ等

を勘案した議論がなされていない。輸血後感染

症の現状、血漿分画製剤の不活化データ等を勘

案したエビデンスデータを収集し、安全技術調

査会等で検討しなければならない。 

「輸血用血液製剤に関すること」は、2007 年

1 月 の白血球除去製剤導入後より、特に RBC

の細菌汚染に関する安全性は向上しており、有

効期限延長を検討するべきである。日赤内での

意思統一を図り、有効期限延長への検討を開始

する。 

「製剤化に関すること」は、製造工程の自動

化が不十分なため製造時のチェック機能が人

にたよっているため人的過誤のリスクが高い。

しかも、その記録が不十分である。また、製剤

の形態（液状）と手作業を考慮して開発されて

きた血液バッグを使用しているため自動化に
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は向かない。 

自動化を行いやすいよう、最終製品から工程を

遡り、最初の血液バッグを検討するなど、発想

を転換して１から組み立てを検討する必要が

ある。 

「搬送・供給体制に関すること」は、備蓄医

療機関は廃止することになるが、その解決策と

して医療機関の一部を卸売販売業の許可を日

赤が取得する場合に、販売業の許可権者である

都道府県と医療機関の配慮が必要である。特に

薬機法に基づく卸売販売業の許可の柔軟な対

応が必要である。医療機関に設置する卸売販売

所の管理薬剤師は血液センターの管理薬剤師

が兼務、職員は医療機関の職員が日赤の職員と

兼務、小さい保冷庫に輸血用血液製剤を保管し、

出庫時にはテレビ電話で血液センター職員が

指導する等の対応を認めることも一法である。 

「搬送・供給体制に関すること」は、手術前

に通院している施設と手術を行う施設が異な

る場合の自己血の搬送手順が明確にされてい

ないこと。“輸血療法の実施に関する指針”で

取り扱い方法が規定されていないことも問題

である。 

「医療機関での使用に関すること」は先でも

述べたが、血小板製剤の細菌感染による重篤症

例の発生が続いている。輸血感染症は極めて稀

であり、輸血が日常的に実施されている医療機

関においても経験していないが、輸血による細

菌感染が年に２回程度発生している。血液製剤

の外観確認の具体的な方法等の周知が十分と

はいえない。細菌感染による重篤症例発生のさ

らなる周知及び使用直前の外観確認、バッグを

釣り下げて静置し、凝集の有無を見る等の具体

的な方法の提案。輸血直前の製剤中のエンドト

キシン検査あるいは迅速な細菌検査の実施。血

小板製剤の予約の徹底を図る。また、小児や老

人では輸血速度から、6時間以内に RBC-2 を輸

血できないため、ほとんどを捨てている。RBC-

1 やそれ以下の容量の製剤が望まれる。日赤が

安全性と効率面から 400ｍＬ献血を主体とし

ているため、200ｍＬ献血さえも在庫が少ない

ため需要に応じきれていないので採血効率と

費用面から、小分け製剤の承認を得る必要があ

る。 

適正使用について、大病院では知識があるも

のの輸血部門と各診療科に壁がある。小病院で

は垣根は低いが知識が少ない。特に年配の医師

の知識が少ない。適正使用については医師の裁

量権があるが、小病院では最新の知識を学ぶ機

会が少ない。そこで「輸血療法の実施に関する

指針」で輸血部門の適正使用に関する具体的役

割を明記する、小規模施設で輸血を行う条件に、

中核病院との連携・地域の輸血勉強会への参加

を入れておく必要がある。 

「国民・献血者に関すること」は、若年層の

献血離れが生じているが、若年層への献血思想

普及の場がない。また、経営効率から 400ｍＬ

献血主体のため高校献血を積極的に行えない。

教育の場に献血思想の普及が含まれるような

道徳教育が必要である。 

「都道府県・市町村に関すること」は、へき

地における輸血医療は、備蓄医療機関や日赤の

供給体制の課題もあり、安全な輸血医療の実施

のための見直しが必要である。へき地医療全般

については、行政が中心となって行うべきであ
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るが、日赤の供給体制に委ねられる部分が多い。

へき地での輸血の必要性も含めて、行政及び医

療機関も含めた体制の見直しが必要である。 

合同輸血療法委員会などの地域単位の取り

組みへの関与の程度に差異がある。また、合同

輸血療法委員会の役割、業務が定義されていな

いので合同輸血療法委員会の全国統一規定を

作成し、可能であれば各県薬務課との連携を必

須化する。 

「医療機関に関すること」として、わが国で

はどこの医療機関でも輸血を受けられ、医療の

利便性にはよいが、実際にはクロスマッチもで

きない医療機関もあり、輸血副作用の対応など

に不安がある。加えて枕元で輸血ができた時代

があることから、医師及び行政等の輸血医療へ

のリスクの認識が低い。そこで医療法等で一定

レベルの手技、構造設備及び体制を持った医療

機関にのみ輸血を認めるよう改める必要があ

る。 

血液製剤（血漿分画製剤・遺伝子組み換え製

剤も含む）の有効性・安全性の臨床研究を行い

づらい（特に前向きの study）。臨床研究法の制

定、研究を行い難い環境、多施設共同研究を行

う際の資金不足、大学教員の不足・研究への意

欲不足など複合的要因のため臨床研究が行い

にくい。これらを克服できるような国の支援や

産学連携体制の強化が必要である。 

「輸出貿易管理令に関すること」は、この省

令の見直しにより、国民の健康を維持するため

に、国策として血液製剤の製造、供給を考える。

国内の血漿分画製剤事業を維持することを目

的に、海外から原料血液を受け入れ、製品化し

て輸出することも考えられる。わが国の品質管

理の良さをアジアの国々に提供する国際貢献

でもある。 

 上記のように厚生労働省の薬事・食品衛生審

議会の各調査会の最大の問題は、血液事業をめ

ぐる問題は多いにもかかわらず審議回数が少

ないことは既に述べた。また、血液事業の包括

的な審議が行われていない。一方、血液事業に

熟知した関係者が提示している課題は、包括的

であり細部まで取り上げられている。 

 こうした厚生労働省の薬事・食品衛生審議

会の各調査会との認識の乖離が、時宜を得た

血液事業の改善を阻害している要因の１つと

考えられる。 

 

 

Ｅ．まとめ 

この 20年間で献血事業をめぐる諸環境が変

化していた。背景に人口構成の変化や献血者の

意識の変化などが考えられる。 

 献血希望者数は、20年間に 727万人に比べ

570 万人と 22％減少していた。献血者数につ

いても同じく、630万人から 490万人と 22％

減少していた。献血率は、5.1％から 4.5％に減

少していた。学生の占める割合は、1995 年が

17.5%であったのに対し 2015 年は 9.9%に減

少していた。 

 若年層の献血離れの影響は、長期にわたって

続く可能性がある。若年層が献血を指向する献

血体制の整備や教育現場等を含めた社会環境

の整備や制度の充実が不可欠である。そして、

今後の人口構成の推移や医療需要の変化、効率

的な献血者確保の方策などを視野に入れなが

ら、献血事業の最適解を考えねばならない。 
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 献血の実績が悪い都道府県や市区町村など

の自治体にターゲットを絞った対策が必要で

ある。 

 従来の日本赤十字社の献血推進施策は、「は

たちの献血キャンペーン」「Love in Action」を

見ても、ポピュレーション・アプローチの手法

である。 

 本研究結果を用いれば、全国の市区町村の

性・年齢階級別の献血状況を知ることで、献血

状況が良いところはそれを一層伸ばし、弱いと

ころはピンポイントで介入することができる。

まさに「ハイリスク・アプローチ」の手法であ

る。 

 日本赤十字社と都道府県および市区町村

の献血担当部局や担当者と協力して、ピンポイ

ント介入により献血者確保に対して大きな効

果が期待できる。 

安全対策については個別 NAT の導入で

HBV,HCV および HIV の輸血後感染症例は極

めて稀な事象となりつつある。経口感染する

HEV は一般的には軽度の肝炎であるが、免疫

抑制状態の患者に輸血した場合は肝炎が遷延

化することがあり、血液スクリーニングが必要

とされている。一方、血小板製剤の保管温度は

他の輸血用血液製剤より高く、細菌増殖のリス

クがあり、輸血後感染症は重篤化することがあ

る。 

 以上より、血小板製剤の更なる安全対策の導

入、NAT 検査項目と重複する抗原・抗体検査

項目の効率性等を検討し、効果的スクリーニン

グについて検討することが重要である。 

 また、喫緊の課題となっているHEV-NAT導

入は、経済的には成り立たないものの否定する

のもむずかしい。前述のように HEV感染によ

る致死率は 1〜2%であり、HAV感染に比べ 10

倍も高いことを考慮すれば、何らかの対策が必

要であろう。 

HEVは、ほぼ全てのアジア諸国において感

染が認めらる。今後、我が国のみならず全て

のアジア諸国で、HEVに対する戦略を講じて

いく必要がある。安全性を向上していくため

には、感染源、感染経路、感染状況などを把

握し、リスク分析、コスト便益分析等を通し

て国境を越えた効率的な対策を考えていくこ

とが望まれる。 

 献血者に影響を与える事案として 2022年 4

月から成人年齢が 18歳に引き下げられること

になっている。献血についても成人年齢に合わ

せて 18歳にするという意見もある。 

そこで本研究では、年齢と体重、HBの基準

を変えることで献血人口が如何なる影響を被

るかについてまとめたものである。 

健康保護を考えると、女性の体重の基準が低

いことは以前から指摘されている。先行研究の

レビューでも女性の献血可能体重を 50kgに引

き上げることが望ましいとされているが、

50kg に引き上げるとこの体重基準のために献

血できなくなる人数の方がむしろ増大する。 

男性も体重が増加するにつれて献血不適と

なる HB値を示す献血者が減少する。現行基準

の体重 50kg以上を 55kg以上に引き上げると

HB不適の献血者が減少するが、女性の場合と

同様に 5kg 引き上げたことによる献血可能者

の減少の方が大きくなる。 

 献血という行為について自ら意思決定でき

る新たな成人年齢である 18歳という年齢およ
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び献血者の健康保護の観点から年齢と体重を

考慮すると、基準 1)の献血基準を男女とも「年

齢 18 歳以上」かつ「体重 50kg 以上」かつ

「HB12.0g/dL」に変更することが望ましいと

考える。特に女性献血者が減少するが、それを

補う方策を併せて考える必要がある。 

 血漿分画事業を遂行する上で必要な原料血

漿の確保量の増加に伴うコスト上昇について

は、日本赤十字社によるコスト低減を期待する

一方で、血漿分画事業者は必要原料血漿量を抑

制するために、免疫グロブリン製剤の製造収率

を改善することが課題となる。 

 また、献血からの原料血漿を有効利用するた

めには、①免疫グロブリンの製造収率を改善す

ることにより必要原料血漿量を抑制すること、

②免疫グロブリン以外の製剤については、国内

自給率を向上させることや効能追加により使

用量の増加を図ること、③輸出貿易管理令が改

正されたことに伴い自給率を満たした免疫グ

ロブリン製剤以外の製品を海外に輸出するこ

となどが考えられる。 

 薬価については、厚生労働省の各局長から発

出された「医療用医薬品の流通改善に向けて流

通関係者が遵守すべきガイドライン」や「血漿

分画製剤の取引の適正化について」の通知に基

づく適切な取引がなされるよう尽力すること、

ならびに基礎的医薬品への指定制度を活用し

て薬価を維持することが肝要である。 

 血漿分画事業全体としては、血漿分画事業者

間のより一層の連携や、他の関係者も含めた

All Japanによる取組みも今後ますます必要と

なる。 

また、血液事業の推進には、的確な優先課

題の選択と迅速な意思決定システムによる政

策化が不可欠である。十数年来継続している

血小板製剤不活化の議論は、悪弊の最たるも

のである。議論をしているうちに技術革新が

進み社会経済状況も変化することから、議論

そのものの必要性が問われることになる。そ

して無駄に時間を費やすとの批判を受けても

仕方ないことになる。厚生労働省の薬事・食

品衛生審議会の血液事業部会等の審議内容等

の評価も含め血液事業の包括的評価を行うな

ど、血液事業の運営および評価の視点を見直

すべきである。討議基盤である各種調査会の

どこに問題があるのかを精査する必要があ

る。 
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