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研究要旨：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 

2020 年度は SARS-CoV-2 感染拡大に伴い、血液製剤の取り扱いについて、以下①〜④の４つの課題につい

て現状の考え方を研究班でまとめた。海外からの研究報告、ガイドライン等を参考に、国内での対応の可能性

を多角的に検討し、考え方をまとめた。①SARS-CoV-2 に係る輸血用血液製剤の安全性の検討、②SARS-CoV-
2 に係る血漿分画製剤の安全性の検討、③SARS-CoV-2 既感染者の献血制限に関する今後の対応、④新型コロ

ナウイルスワクチン接種者に対する採血制限期間の検討等を研究班会議でまとめ、厚生労働省、血液事業部会

安全技術調査会に検討内容として報告した。 

 
                                                   
 
 
A. 研究目的 

当初は、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、採血事業者の行う問診について、提言

と国内外の状況を整理して、採血量、献血可能年齢

の検討を行う計画であったが、SARS-CoV-2 感染

者の急増に伴い、献血者の保護と血液の安定供給

をはかるための採血基準の作成及び SARS-CoV-2
の採血事業への影響を評価し、対応を検討するこ

ととした。また SARS-Co2 ワクチンとしてｍRNA
ワクチンやアデノウイルスをベースとした組換え

ウイルスワクチンが用いられることからワクチン

投与と採血時における延期期間についても検討を

開始した。 
 
B. 研究方法 
SARS-CoV-2感染拡大に伴い、血液製剤の取り扱

いについて、現状の考え方について研究班で知見

をまとめた。海外からの研究報告、ガイドライン

等を参考に、国内での対応の可能性を多角的に検

討し、考え方をまとめた。令和２年度は年４回の

班会議を開催した（2020年 7 月 3 日、10 月 21

日、12 月 11 日、2021年 2 月 2 日）。班会議には

分担研究者及び日本赤十字社の担当者に協力研究

者として加わった班会議にて議論に参加した。こ

の際、組換えウイルスワクチンの考え方などにつ

いても参考に意見を述べた。得られた成果につい

ては研究代表者である浜口先生を通じて厚生労働

省、血液事業部会安全技術調査会に検討内容とし

て報告された。 

 

C. 研究結果 
1. SARS-CoV-2 に係る輸血用血液製剤の安全性の検

討 
 
○ ⾎液を介した感染リスクに関する海外及び国内

での知⾒を収集し解析した。 

 

ü 血中にウイルスが存在するケースはそれほど多

くはなく、またウイルス血症（RNAaemia）になっ

ているケースは重傷者に多く、まれにバイレミア

が認められても SARS-Co2 RNAのコピー数は低い

ことが報告されている。特に無症候者でバイレミ

アになっているケースは考えにくいため、無症候

者で発症していない献血者が感染に気が付かず

に献血されたとしても、採血された血液を介して

SARS-Co2 が伝播する可能性は極めて低いと想定

された。 

ü これまでの SARS-CoV-2 類似ウイルスについての

血液安全性に関する経験上の事象、中国での献血

者から得られた血液での核酸検査の結果(陽性率、

コピー数)などから直ちに安全性に対する踏み込

んだ対処をする状況にない。 

ü 以上のような疫学的データからＷＨＯや海外の

規制当局も SARS-Co2 の検査を推奨しておらず、

SARS-Co2 のスクリーニングを実施していなくて

も輸血等を介した SARS-Co2 の感染伝播のリスク

は費用対効果の観点からも必要性は低いと考え

られる。 
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こうしたデータから、現時点で日赤のとっている

献血時の検査に関する対応は、科学的に妥当である

と考えるが、SARS-CoV-2 の情報は未だ少なく、ま

た現在様々な変異ウイルスが出現してきており、そ

の中には感染性や増殖能が変化してきているとの

報告もあり、引き続いて情報収集に努め、新しい知

見が得られた場合に対応できるようにすることが

必要であると考える。 

 

2. SARS-CoV-2 に係る血漿分画製剤の安全性の検討 

 

○ 検討の資料として各結晶分各メーカーから政変
製造に関するウイルスクリアランスに関するデ
ータの提供を受け、新型コロナウイルスに類似
したモデルウイルスの病原体低減化の解析を⾏
った。 

 

ü SARS-CoV-2 はエンベロープを持つ直径 80-120nm

の RNAウイルスであり、分画製剤各製造所におい

てはウイルス安全性を担保するために、適切なモ

デルウイルスの設定がなされ、製剤の製造工程に

おいてウイルスの低減化の対応が十分に図られ

ていることを研究班会議で報告され、そのデータ

についても確認した。 

ü なお、諸外国においては、新型コロナウイルス既

感染者からの献血を一定の条件下で許可してい

るが、海外で得られた血漿を元に製造された血液

製剤のうち、国内で流通しているものは、血漿分

画製剤のみである。従って海外での流行株につい

てのリスクについては血漿分画製剤を中心に考

えることが妥当と判断された。 

 

こうしたデータから、血漿分画製剤の安全性に

ついては、製剤の製造過程においてウイルス低減

化の対応が十分に行われており、安全性は確保さ

れていると考えてよいと判断された。 

 
 

3. SARS-CoV-2 既感染者の献血制限に関する今後の

対応 

 

○ 海外では SARS-CoV-2既感染者の献⾎が開始され
ており、国内においても感染者が急増する中、既
感染者からの献⾎の可能性について検討した。 

 

ü WHOガイドラインでは①製剤の安全性、②採血所で

の献血者や採血事業従事者の安全性、①及び②を

踏まえた③安定供給の備えについて対応が述べら

れている。 

ü 供給体制が堅持できている現状では、COVID-19 回

復者からの献血を至急考慮すべきではない。しか

しながら、可能性の問題として、供給が厳しい状況

が発生した場合においては、COVID-19 回復者から

の献血を可能とする条件を考えておくべき。 

ü ＷＨＯや海外の基準は、COVID-19診断後、回復し

てＰＣＲ咽頭スワブで陰性が 2 回確認されたか、

症状が完全に回復して 28 日以降、とされている

ものが多いが、28 日以降に症状が再燃し、咽頭ス

ワブで陽転する事例が散見されることから、上記

の基準はこれらのデータを踏まえると安全とは

言えない。もちろんこれらのケースにおいて、全

てが SARS-CoV2 の再活性化と考えるべきかある

いは再感染と考えるべきかについては意見の分

かれるとことであるが、よりリスクマージンを高

くとるという考え方からワーストシナリオでの

対応も考慮しておくことが望ましいと考えられ

た。 

 

こうした状況を踏まえ、COVID-19 回復者の再エン

トリーの条件は、今後再燃及び再再燃の事例の感染

性に関する詳しい情報を収集し、供給量の状況も考

慮した上で既感染者の献血制限について検討する。

検討にあたっては、献血における献血従事者や他の

献血者の安全性を確保する観点も考慮することと

された。 

 

 

4. 新型コロナウイルスワクチン接種者に対する採血制

限期間の検討 

 

○ 海外でのワクチン接種後の献⾎期間制限に関す
る規制動向を参考に令和３年２⽉時点でのワク
チン接種後の献⾎制限に関する知⾒を整理した。 

 

ü mRNA ワクチンやウイルスベクターワクチンを不

活化ワクチンと同様に分類し接種後１週間等と

している例が複数あることから、そうした対応も

候補の一つである。 

ü ウルスベクターワクチンを接種後４週間とする

ものや、接種後に発熱等を呈した場合は１〜４週

間後とするものなど、国によって対応が定まって

おらず、引き続き更なる知見の収集に加えて、血

液製剤の供給状況等も含めて総合的に勘案する

必要がある。 

ü 一方で、それぞれワクチンごとに献血制限期間は

定めることは、献血者が接種されたワクチンがど

のようなモダリティーものかを認知しており、そ

れを献血時に正確に伝えられることが必要とな

る。また、多様な期間を設定すると現在不活化ワ

クチンが 1 日の延期、生ワクチンが 4 週間となっ

ている状況から接種されたワクチン情報を十分

に把握できなと採血現場の混乱をもたらす可能

性もある。 
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これらの検討の結果、今回の新型コロナウイルス

ワクチンはこれまで我が国で使用されたワクチン

とは異なるタイプのワクチンであること、血液製剤

の安定供給に支障をきたす状況にはないこと等か

ら、当分の間、接種後４週間を採血制限の期間とす

ることが妥当とした。しかしながら、接種の進捗状

況に合わせて、引き続き制限期間の検討を行う。 

 
D.考察 
 SARS-CoV2 の献血時の検査の必要性については現

時点では費用対効果の観点からも実施の必要性は低

いと考えられる。また WHOをはじめ海外規制当局も

同様の判断をしており、SARS-CoV2の特性が変化

（無症候者でのバイレミア）しなければ、適切な問

診により、輸血を通じた感染伝播のリスクは極めて

低いと判断できる。 

 2021年には多くの国民がワクチン接種を受ける

ことになると想定されるが、SARS-CoV2ワクチンは

組換えウイルスワクチンやｍRNAワクチンといった

従来になりモダリティーを用いたものが当面使用さ

れることからワクチン接種後の献血制限についても

議論を行った。これらのワクチンではこれまでにな

い副作用の報告もあり、必ずしもその特性が明確に

なっていないために慎重な対応が必要と考えられ

る。特にアデノウイルスをベースとしたワクチンで

は血栓形成リスクも指摘されている 

 一方でこれらの副作用の頻度は非常に低いために

必ずしもワクチン接種によるとまでは断定されてい

ない。その一方で SARS-CoV2 ワクチン接種後の延

期期間をこれまでにない期間に設定すると現場では

献血者がどのワクチンを接種したか正確に把握でき

るかの懸念もある。むしろ献血現場でのワクチン接

種の混乱を招かない対策として、できる限り従来の

期間合わせられる方が良いかもしれない。 

 少なくとも報告されている副作用が顕在化してい

るケースでは当然献血制限に該当すると考えられる

ためにむしろワクチン接種の副作用とは切り離すと

いう考え方もありうると思われる。この点について

は特に高齢者以外の一般の方にワクチン接種がスタ

ートする 8 月までを目途に検討と継続することが妥

当と考えられた。 

 

E. 結論 
 献血血液の SARS-CoV2 検査については現在の本

ウイルスの疫学情報などから当面その必要性は低い

と考えられる。一方 SARS-CoV2 は極めて変異しやす

いウイルスであり、すでに感染力や増殖スピードなど

の変異が報告されていることから引き続いてその情

報収集を行うことが必要と考えられる。 
 SARS-CoV2 ワクチン接種後の献血延期期間につ

いては副作用の発症のみならず献血現場での混乱回

避の観点も必要であり、引き続いて検討を進めるべき

と考えられた。 

 
F. 健康危険情報 
 なし 
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