
 - 1 - 

別紙３ 

 

新興感染症（特に COVID-19 感染症）の回復者から採取した血漿投与指針の作成 

 

研究分担者 松本雅則 奈良県立医科大学 輸血部 教授 

 

研究要旨 

新興感染症の回復者から採取した血漿（以下回復期血漿）投与は、やむを得ない場

合に行う治療として、「輸血療法の実施に関する指針」（以下実施指針、厚生労働省、

平成 17 年 9 月、令和２年３月一部改定）の参考１に記載されている院内血が必要な

場合の「日本赤十字社血液センターから供給されない特殊な血液」に該当すると考え

られ、採取施設内で使用することは容認されている。参考文書１に示すように採取病

院の同一施設内で使用する場合を、実施指針などを参考にして作成した。 

一方で、回復期血漿を採取施設外で使用する場合は、製剤の作成、搬送などに関し

て責任が明らかでないため、特定臨床研究として実際される以外には現状では許可さ

れる治療法ではない。ただし、採取した血漿を他院で投与することが極めて重要かつ

有効な治療と今後位置づけられる場合に最低限必要と考えられる指針を示す必要が

ある。詳細はそれぞれの研究計画で決定するべきであり、参考文献２で示した本指針

においては今後の研究計画において含めるべき要件を示すのみにとどめた。 

 

A. 研究の目的 

新興感染症、特に COVID-19 感染症の回復

期から採取した血漿の投与指針を、採取

病院と同一施設内で使用する場合と採取

病院以外で使用する場合の２つに分けて

作成することを目的とする。 

 

B. 研究方法 

現在までに発表されている指針や論文な

どの知見を基にして、血漿を投与する際

の手順や注意すべきポイントなどを記載

した指針を作成した。採取した施設での

使用と特定臨床研究となる採取施設外で

の使用に分けて記載した。 

 

C. 研究成果 

新興感染症の回復者から採取した血漿

（以下回復期血漿）投与は、やむを得ない

場合に行う治療として、「輸血療法の実施

に関する指針」（以下実施指針、厚生労働

省、平成 17 年 9月、令和２年３月一部改

定）の参考１に記載されている院内血が

必要な場合の「日本赤十字社血液センタ

ーから供給されない特殊な血液」に該当

すると考えられ、採取施設内で使用する

ことは容認されている。参考文書１に示

すように採取病院の同一施設内で使用す

る場合を実施指針を参考に作成した。 

一方で、回復期血漿を採取施設外で使

用する場合は、製剤の作成、搬送などに関

して責任が明らかでないため、特定臨床

研究として実際される以外には現状では

許可される治療法ではない。ただし、採取

した血漿を他院で投与することが極めて

重要かつ有効な治療と今後位置づけられ

る場合に最低限必要と考えられる指針を
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示す必要がある。詳細はそれぞれの研究

計画で決定するべきであり、参考文献２

で示した本指針においては今後の研究計

画において含めるべき要件を示すのみに

とどめた。 

 

D. 考察 

現時点で新興感染症であるCOVID-19に

対して様々な治療薬が検討されているが、

有効性が示された治療薬は存在しない。

しかし国内外で多くの死者が出ているこ

とから、早急に有効な治療方法を確立す

る必要がある。回復者血漿はある感染症

に罹患し回復した者の血漿に含まれる中

和抗体を患者に投与することで治療効果

が期待される治療法であり、これまでも

様々な感染症において検討されてきた。

さらには、血漿中に含まれる抗体（免疫グ

ロブリン）のみを精製した免疫グロブリ

ン製剤の製造においても、回復者血漿は

重要な役割を占める。 

本研究班では、血漿を採血するための

対象者の選定や採血時期などの検討が行

われた。採取した血漿の投与方法に関し

て、安全性を確保するためにも共通の指

針が必要であり、採取施設の院内使用と

院外での使用に分けて指針を作成した。

特に採取施設外での使用に関しては、特

定臨床研究として実施されるべき研究で

あり安易に実施できる治療法ではない。 

今回の指針はCOVID-19感染症に対して

のみでなく、今後別の新興感染症に対し

ても使用できるように作成した。今後の

新たな知見や経験を加味して、この指針

を改定していく必要がある。 

 

E．結論 

新興感染症（特に COVID-19 感染症）の回

復者から採取した血漿投与に際に利用す

る指針を、院内で使用する場合と院外で

使用する場合に分けて記載した。 

 

F. 健康危険情報 

なし 
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なし 

  


