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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 

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。 
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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。 

 
 
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。なお、まとめた考え方は厚生

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。 

 
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。 

 

✓ 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、また核酸コピー数

も高くなかった。 

✓ 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。 

 

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
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と考えるが、輸血に関する SARS-Cov-2 の情報は少

ないので情報収集に努め、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。 

 

✓ SARS-CoV-2 はエンべロップを持つ直径 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

ていることを確認した。 

✓ 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。 

 

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。 

 

 

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。 

 

✓ 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。 

✓ 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。 

✓ 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。 

 

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。 

 

 

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。 

 

✓ 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。 

✓ 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。 

 

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。 

 

 

F. 健康危険情報 

 なし 

 

G. 研究発表 

1.論文発表 

 

1. Tezuka K, Fuchi N, Okuma K, Tsukiyama T, 
Hasegawa Y, Hasegawa H, Sasaki D, Miura S, 
Higasijima A, Sasaki E, Mizukami T, Kuramitsu M, 
Matsuoka S, Masuzaki H, Miura K, Hamaguchi I, 
Human T-cell Leukemia Virus Type 1 Targets 
Human Placental Trophoblasts in Seropositive 
Pregnant women, 2020, J Clin Invest, Nov 



2;130(11):6171-6186. doi: 10.1172/JCI135525. 
2. Kuramitsu M, Okuma K, Horiya M, Sekizuka T, 

Kaneko N, Saito E, Sokunaga J, Kuroda M, 
Hamaguchi I, First Case of Molecularly Identified 
and Genetically Characterized Human T-Cell 
Leukemia Virus Type 2 Infection in a Pregnant 
Woman in Non-Endemic Japan, 2020, J Virol 
Methods, Oct 21;114005. doi: 10.1016/j. 
jviromet.2020.114005. 

3. Nomoto H, Kutsuna, Okuma K, Tezuka K, Ikebe 
E, Saito S, Terada M, Endo M, Suzuki T, 
Miyasato Y, Nakamoto T, Inada M, Hamaguchi I, 
Ohmagari N, No SARS-CoV-2 RNA detection in 
the convalescent plasma of COVID-19 patients 
with different disease severity, 2021, J Infect 
Chemother, Jan 15:S1341-321X(21) 00012-X. 
doi: 10.1016/j.jiac.2021.01.004.  

 

 

2.学会発表 

 

1. トレーサビィティの実用化に向けて、口

頭、浜口功、第 68 回日本輸血細胞治療

学会（札幌）、2020 年 5 月 28 日〜5 月

30 日、国内（誌上開催） 

2. 血液製剤を対象としたレーサビィティの

構築、口演、浜口功、第 27 回日本輸血

細胞治療学会秋期シンポジウム（名古

屋）、2020 年 10 月 23 日〜10 月 24 日、

国内（Web 開催） 

 
H. 知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
1. 特許取得 
 なし 
 
2. 実用新案登録 
 なし 
  
3. その他 

 なし

2 

3 



 

 


