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研究要旨：血液製剤は、人体より採取された血液を原料として製造されている。少子高齢化により献血可能

人口の減少しており、また、輸血用血液製剤の供給実績は減少傾向にある。一方で、血漿分画製剤、特に免疫

グロブリン製剤においては、世界的に需要が増加しており、国内においても安定供給に支障をきたす可能性も

ある。このような状況において、採血事業者は、有限である血液製剤の安定供給、安全性の向上、献血者の保

護を行う必要がある 

2019 年 12 月に安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（血液法）の改正がなされ、採血等の規制

緩和や新たな採血事業者の参入を見据えた採血業許可基準の検討、問診や体温、血圧などの献血者への健康診

断基準の見直しなどが求められることとなった。 

研究派における検討において、特に献血者の安全性や血液からの病原体の伝播のリスクを低減させるための

健康診断基準や問診項目作成に関して検討を行った。 
                                                   
 

研究協力者： 
小木 美恵子 金沢工業大学・加齢医工学先端技術研

究所・教授 
 
 
A. 研究目的 

2019 年度は、血液製剤の制度的な見直しを受け

新たな採血事業者の参入の可能性が検討されてい

る。従来は日本赤十字社が血液製剤の採血業務を

一元的に担うことで日赤が献血者の健康面の把握

やその確認業務を行っていた。しかし新たな採血

業者が参入する場合にはこのような献血者の安全

性を守るためのわかりやすい基準を整備する必要

がある。そこで、採血事業者が参入の際の許可基準

として遵守すべき献血者に対する健康診断基準、

採血事業者の行う問診について、提言をまとめる

ことを目標とする。 
 
 
B. 研究方法 
新規に健康診断基準及び問診項目の設定につい

て、CFR, AABB, PPTA, FDA, EDQM, USP, WHO等の

情報（問診内容）との整合性も保つ一方、国内で

現在用いられている基準のアップデートを図りな

がら、年５回の班会議に参加し検討を行った。班

会議には研究代表者や分担研究者及び日本赤十字

社の担当者と共に議論を続けた。なお、班会議は

2019 年 6月 3日、8月 7日、9月 25日、12 月 25

日、2020 年 1 月 15日に開催された。山口の担当

は特に安全性面にかかわる課題について検討し

た。 

 

 

C. 研究結果 
1. 献血時における献血者の健康診断項目について 
 平成 14 年に改正された血液法（安全な血液製剤

の安定供給の確保等に関する法律）の第２４条で、

「人体から採血しようとする者は、あらかじめ献血

者等につき、厚生労働省令で定める方法による健康

診断を行わなければならない」と定めている。また、

令和元年の血液法改正に伴い、採血事業の許可基準

の一つとして改めて健康診断基準を遵守することが

示された。特に体温や血圧、脈拍等について検討を

行った。 
 
1-１. 「採血事業者は献血希望者に対し、体温を測定の

上、発熱していないことを確認する。」についての検討 

体温の項目は、昭和３１年に省令で既に記載され

たものであり、安全な献血実施の観点から感染者を

除く目的がある。海外でも体温測定の記載がある。

発熱の基準においては、平常時の体温より１度以内

とする規定もあるが、個人差もあり、実効性に疑問

が残ることとなる。感染症のリスクの観点から、感

染症法で定められた 37.5 度を超えないことと規定

する。現在日本赤十字社では、採血時の健康診断に

おいて、主として前額部で非接触型の体温計を用い

て測定しているが、非接触型は環境に影響を受ける

ことから必要に応じて再測定することを明記した。 
以上の点を考慮して、求められる基準として、

「37.5℃以上の発熱をしていないこと。」とするべきと考

えた。 
 
1-2. 「採血事業者は献血希望者に対し、血圧測定を行

う。」についての検討 

採⾎希望者の安全を確保するために、健康診断に
おいて⾎圧測定を⾏う。また、適格者の基準値を定
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める。⽇本⾼⾎圧学会が定めている正常⾎圧は最⾼
⾎圧が 120 mmHg 未満、 最低⾎圧が 80 mmHg 未
満としている。この数値は⼼⾎管死のリスクの観点
から設定された。本健康診断で定める適格者の⾎圧
の基準は、採⾎により循環器系疾患の合併が起こる
など、献⾎希望者に悪影響を与えないために設定し
た。また、⾼⾎圧の既往がある採⾎希望者であって
も、降圧剤服⽤による⾎圧コントロールにより、本
基準を満たせば献⾎は可能である。なお、採⾎所に
急いで来た直後の測定では、測定された⾎圧が基準
値を超えることも想定されるため、安静状態を保っ
た状態での再測定を必要に応じて⾏うことを明記し
た。 
以上の点を考慮して求められる基準として「最高

血圧が 90 mmHg 以上 180 mmHg 未満、最低血圧が 50 

mmHg 以上 110 mmHg 未満であること。」とすべきと考え

た。 

 
1-３. 「採血事業者は献血希望者に対し、脈拍測定を行

う。」についての検討 
⽇本⾚⼗字社では現在、脈拍が正常であることを

確認している（40 回/分以下は医師の判断に委ね
る）。また FDA では 50 回/分以上 100 回/分以下と
しており、基準を設定することとした。 
上限値については 120 回/分以上は病的な頻脈であ
る可能性が⾼い。 
下限値については、アメリカ⼼臓協会の⼼肺蘇⽣法
ガイドラインでは 60 回/分以下を徐脈と規定してお
り５)、症状があるものには循環不全の検査が⾏われ
る。ただし、遅い脈が⽣理的な⼈もおり、その場合
は不整脈の治療の対象とはしていない。これまでの
献⾎希望者を診察した経験から 40 回/分台はスポー
ツ⼼臓の可能性があり、献⾎を希望する事例がある
ため、下限値は 40 回/分とする。 
また、献⾎実施の安全性確保の観点から、頻脈と採
⾎後の⾎管迷⾛神経反応（VVR）発⽣の関係性に
ついての議論を⾏った。この件に関し、⽇本⾚⼗字
社から、2018 年度下半期の採⾎前脈拍数の分布に
ついての説明があった（次図）。 

 
VVR の発⽣率は、脈拍が 100 回/分を超えると男

⼥とも増えることが⽰唆されており、上限値を 100
回/分に設定するのは妥当と考えられる。ただし、
採⾎所に歩いて⼜は⾛って来るなど過激な運動直後
での測定では、100 回/分を超えることも想定され
るため、安静状態を保った状態での再測定を必要に
応じて⾏うことを明記する。 
以上の点を考慮して、求められる基準として、「安

静を保った状態での脈拍が 40 回/分以上 100 回/分以

下であること」とすべきと考えた。 

 
1-４. 「採血事業者は献血希望者に対し、医師の指示

の下に血色素量検査を実施し、適否を判定する。」につ

いての検討 

貧血の可能性を否定し、献血希望者の安全性に配

慮した採血を行うとともに、献血で求められる採血

基準を満たすことを確認するために血色素量検査を

実施している。求められる基準は献血の種類および

性差に基づき規定されているものを用いる米と考え

られた。 
 
1-5. 「採血事業者は血小板成分献血の希望者に対し、

医師の指示の下に血小板数検査を実施し、適否を判定

する。」についての検討 

血小板成分献血を希望する者は、15 万/μL 以上

であることが採血基準で定められている。したがっ

て、採血希望者のうちで該当する者は、健康診断の

中で血小板数の測定を行い、適否を判定する必要が

あると考えられた。 
 
1-６. 「医師は献血希望者に対し、上記（１）〜（８）のデ

ータ内容を確認し、必要に応じて診察を行う。また、採

血の適否を最終的に判定する。」についての検討 

記載された「診察」について、安全性の配慮から

「視診、触診、聴診、打診、検脈等」の細かい記載

を行ったほうが良いとの意見があったが、今回は細

かい記載は省略した。ただし、とくに検脈について

は、本健康診断項目および基準で支障をきたす事態

が生じた場合は、記載内容について改めて検討す

る。これらの検討を表 1にまとめた。 
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2. 献血時の問診項目の作成 

2019 年度は問診項目の設定（表２）と、項目内容

についての検討を行い、特に献血時の体調、感染症

の既往、ワクチン接種状況について検討した。 

 

表２.  献血時の問診項目 

① 本日の体調と採血時の症状の有無 

② 感染症の既往（本人及び本人の周囲） 

③ 感染症以外の病歴等 

④ 服薬状況 

⑤ ワクチン接種状況 

⑥ 献血間隔 

⑦ 海外渡航・滞在に関すること 

⑧ 妊娠・授乳に関すること 

⑨ その他の感染リスク 

 

 

2-1. 「本日の体調と採血時の症状の有無」につ

いての考え方 
当初、海外の問診項目と同じく、本日の体調につ

いてのみの問診項目であったが、過去に起こった採

血時のエピソードや副作用についても問診の中で確

認することを追加することを提案した。 

 
2-２.「感染症の既往（本人及び本人の周囲）」に

ついての考え方 
本人と家族を区別するのは難しいが、②-1〜②-2

を献血希望者に対する問診項目、②-3を本人の周

囲に対する問診項目に分けて項目を設定する。②-1

の疾患のうち、梅毒以外の疾患については治癒して

いる場合、採血は可能とする。なお、性器クラミジ

ア感染症、淋菌感染症、性器ヘルペス、尖圭コンジ

ローマ等の性感染症は治癒後６ヵ月間、結核は 2年

間経過していることを確認する。また、梅毒は治癒

していても採血不可。②-2 は問診への回答を確認

し、インフルエンザは現在感染の可能性がないので

あれば献血は可能であり、B型肝炎も現在完治し、

キャリアでなければ献血は可能である。梅毒、Ｃ型

肝炎、ウエストナイル熱、マラリア、バベシア症、

シャーガス病、リーシュマニア症、アフリカトリパ

ノソーマ症、HIV、HTLV-1 の疾患の既往がある場合

は採血を不可とするべきとした。 

 
2-３.「感染症以外の病歴等」についての考え方 

設定された全ての問診項目について「治療中」か

「治療後」か、を明確にする。CJD に関する回答が

見られた場合、CJD については血縁者に関する情報

も求める。③-1 の疾患のうち、硬膜移植、角膜移

植の治療を受けた場合は、採血は不可とする。ま

た、これまで、がん、移植、輸血の既往は問診項目

において除外項目として挙げていたが、昨今の献血

時の検査の性能の向上及び、輸血感染症の発生状

況、海外での対応等を鑑み、③-2 のがん、③-3の

輸血、③-4の移植医療、③-5の手術等については

現在延期期間を検討中である。 

 

2-４.「ワクチン接種状況」についての考え方 

不活化ワクチン・生ワクチン・組換えワクチンで

接種後のワクチン抗原の血中残存期間が異なるた

め、⑤-1〜⑤-3に分けて項目立てを行った。⑤-4

〜⑤-6は検査結果への影響や原疾患が遷延してい

る感染リスクを配慮しての項目立てとした。 

 
D.考察 
問診項目のうち、がん、輸血、移植、手術後の献

血延期期間については、結論が得られていない状況

である。特にがんに関してはがんサーバイバーが多

くおられる状況、再生医療では細胞のドナーの欠格

状況としてがんの治療を受けたかどうかは必ずしも

該当しないことになりつつあることなどから、今後

さらに検討する必要があると考えられる。このため

に臨床データや海外での基準等を参考に検討を進め

る。また、海外渡航・滞在に関することや服薬状況

につても、最新の状況を考慮に入れた形で最終案を

作成するべきと考えられた。 

 

E. 結論 
新たな採血事業者の参入の可能性が検討されてい

る状況を踏まえ、採血事業者が参入の際の許可基準

として遵守すべき献血者に対する健康診断基準案を

作成した。さらに、採血事業者の行う問診について、

中間案の作成に寄与した。 
  
F. 健康危険情報 
 なし 
 
G. 研究発表 
1.論文発表 
なし 
 
 
 
2.学会発表 
 

 

なし

7 

8 



 

別紙１． 

 

表１． 健康診断の実施内容および基準 

 

平成 14 年に改正された血液法（安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律）の第２４条で、「人

体から採血しようとする者は、あらかじめ献血者等につき、厚生労働省令で定める方法による健康診断を行

わなければならない」と定めている。また、令和元年の血液法改正に伴い、採血事業の許可基準の一つとし

て改めて健康診断基準を遵守することが示された。本健康診断の実施内容及び基準は、献血希望者から

の採血の際に、献血希望者本人の安全を保つために必要な項目と基準を定めたものであり、以下の通りと

する。 

1. 採血事業者は献血希望者に対し、体温を測定の上、発熱していないことを確認する。37.5℃以上を発

熱とする。 

2. 採血事業者は献血希望者に対し、血圧測定を行う。＊ 

① 最高血圧が 90 mmHg 以上 180 mmHg 未満、最低血圧が 50 mmHg 以上 110 mmHg 未満で

あること。 

3. 採血事業者は献血希望者に対し、脈拍測定を行う。＊ 

① 安静を保った状態での脈拍が 40 回/分以上 100 回/分以下であること。 

4. 採血事業者は献血希望者に対し、医師の指示の下に血色素量検査を実施し、適否を判定する。 

5. 採血事業者は血小板成分献血の希望者に対し、医師の指示の下に血小板数検査を実施し、適否を判

定する。 

6. 医師は献血希望者に対し、上記（１）〜（８）のデータ内容を確認し、必要に応じて診察を行う。また、採

血の適否を最終的に判定する。 

 
 

１－３については必要に応じて再測定を行い、基準を満たすことを確認すること。 


