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安全な血液製剤の安定供給に資する適切な採血事業体制の構築に関する研究 

(採択課題：安全な血液製剤の安定供給に資する適切な採血事業体制の構築のための研究) 
研究分担者 大隈 和 関西医科大学医学部 微生物学講座 教授 

 
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

人口は減少しており、輸血用血液製剤の供給実績は減少傾向にある。一方、血漿分画製剤、特に免疫グロブリ

ン製剤は、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がある。折しも、2019
年からの新型コロナウイルス(SARS-CoV-2)感染症(COVID-19)の蔓延に伴い、さらに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った。2021 年度は血液製剤の取り扱いにおいて、以下

の３つの課題について、海外の研究報告や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、

現状の考え方を研究班で議論した。①SARS-CoV-2 ワクチン接種者からの献血制限期間の見直し、②COVID-
19 回復者の献血制限期間の検討、③血液製剤等に係る遡及調査ガイドラインの一部改正について、研究班会

議で検討案がまとめられ、厚生労働省血液事業部会安全技術調査会で報告された。 

A. 研究目的 
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

人口は減少しており、輸血用血液製剤の供給実績

は減少傾向にある。折しも、2019 年からの新型コ

ロナウイルス(SARS-CoV-2)感染症(COVID-19)の
蔓延に伴い、さらに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っ

た。 
2021年度は献血者の保護と血液製剤の安定供給

をはかるために、SARS-CoV-2 の採血事業への影

響を評価した上で対応を検討することを目的とし

た。また、遡及調査ガイドラインの見直しに関する

検討を行った。 
 
B. 研究方法 

SARS-CoV-2 感染拡大に伴い、新しいモダリティ

のワクチン接種が行われている。ワクチン接種者の

献血制限について、海外の研究報告やガイドライン

等を参考に、国内での対応の可能性を多角的に検討

し、研究班で現状の考え方がまとめられた。このた

めの班会議が８回開催された。また、新型コロナウ

イルス既感染者の採血基準等について、２回班会議

で検討した。さらに、血液製剤等に係る遡及調査ガ

イドラインの改訂について、現状に対応するための

見直し案検討のために３回の班会議で検討した。な

お、班会議でまとめた案および考え方は厚生労働省

血液事業部会安全技術調査会で報告された。 
 
C. 研究結果 
１. 新型コロナウイルスワクチン（mRNA ワクチン）

接種者の献血制限について 
令和３年２月１２日の安全技術調査会では、新型

コロナウイルスワクチンの接種が開始されることに

鑑み、当分の間、接種後４週間とする意見をまとめ、

引き続き知見を収集し改めて検討すべきとされてい

た。今般、国内におけるワクチン接種が進んだこと

から、研究班において改めて知見の整理を行った。 
現在、本邦で接種が行われている mRNA ワクチ

ンについては、血液製剤の安全性の観点からは、不

活化ワクチンと同様に整理することが可能と考えら

れるが、献血者の安全確保の観点から、接種後 1週
間以内、少なくとも副反応が多く認められている接

種後２日は、採血を見合わせることが適切であると

考え、ワクチン接種者の採血制限についての研究班

の案をまとめた。 
（案）新型コロナウイルスワクチン（メッセンジャ

ーＲＮＡ（ｍＲＮＡ）ワクチン（ファイザー社、モデ

ルナ社））接種者の採血制限は接種後 48時間※ 
※38.0℃以上の発熱、アナフィラキシー反応、全身倦

怠感、全身の筋肉痛等の全身性の副反応が認められ

た場合は、接種後１週間 
 
２. 新型コロナウイルス既感染者の採血基準等に

ついて 
国内外における、新型コロナウイルス既感染者に

おける後遺症等について研究班で整理を行った。  
① 献血者の安全性確保の観点： 
１）「新型コロナウイルス感染症(COVID-19)診療

の手引き(第 5版)」における「退院職場復帰基準」

が、『発症日(無症候の場合は陽性となった検査の

検体採取日)から 10 日間経過し、かつ症状軽快後 
72 時間経過すること』と設定されていることを考

慮し、症状消失(無症候の場合は陽性となった検査

の検体採取日)から 2週間の採血制限期間を設ける

とともに、献血者の安全性への更なる配慮を目的と

して、2週間の期間を追加した計 4週間の採血制限
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期間を設定することにより、献血者の安全性をより

保守的に見積もることが可能であること。 
２）現在、献血時に一般的に行われている健康診断

に加え、献血に不適切と考えられる後遺症の有無等

に係る問診や、必要時に動脈血酸素飽和度を測定す

る等の健康診断を追加で実施することにより、献血

者の安全性を確保することが可能であると考えられ

たこと。  
② 採血所における感染拡大防止の観点： 新型コロ

ナウイルス感染症については、再陽性者が認められ

ることや、発症後 4週間を超えて咽頭ぬぐい液によ

る PCR 検査が陽性となる例が知られているもの

の、以下の点を踏まえると、症状消失後 4週間の採

血制限期間を設けることにより、採血所におけるク

ラスター感染の発生を抑制できると考えられるこ

と。  
③ 血液製剤の安全性の観点：新型コロナウイルス

既感染者から採血した血液において、RNAaemia
を認めた場合に、当該血液から製造された血液製剤

について感染性があったとの文献報告はないこと。  
以上から、新型コロナウイルス既感染者の採血制

限についての研究班の案をまとめた。 
（案）新型コロナウイルス感染症と診断された者は、

症状消失※１（無症候 の場合は陽性となった検査の

検体採取日）から４週間※２  
※1:症状消失の定義は、新型コロナウイルス感染症

診療の手引きによる退院基準・解除基準に基づく。 
※2:採血を実施するにあたり、献血者の安全性の観

点から問題があると考えられる後遺症の有無等に係

る問診を適切に行うことにより、採血を回避すべき

と考えられる後遺症を発症している者については、

対象から除外する。なお、必要に応じて、当該問診

に加えて動脈血酸素飽和度の測定を行うこと。 
 
３.「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の

一部改正について 
令和 3 年 6月の薬事・食品衛生審議会薬事分科会

血液事業部会令和 3 年度第 1 回運営委員会におい

て、B 型肝炎ウイルスに対して本ガイドラインで定

めている遡及調査期間(遺伝子増幅検査陽性から 74
日間)を超えて、それ以前に採血された輸血用血液

製剤から HBV 感染が成立した事例が報告された。

運営委員会では、引き続き、安全 技術調査会で本

ガイドラインの見直しの必要性を議論する必要があ

るとされた。  
令和 3 年 7月の薬事・食品衛生審議会薬事分科会

血液事業部会令和 3 年度第 2 回安全技術調査会に

おいて、本ガイドラインは、感染事例の防止、受血

者感染の早期発見・早期治療への誘導及び遡及調査

に係る評価・分析を通じて検査法の改良等の血液製

剤の安全性向上に資するべきものであるとの趣旨を

踏まえ、遡及調査の手順や検体の保存について示す

だけではなく、血液製剤に感染のリスクがあると考

えられた場合における、製剤の供給停止又は回収等

の措置等も示す必要があるとされた。  
研究班において改訂の検討を行い、本ガイドライ

ンの改正の方針について研究班の案をまとめた。 
（案）今回の改正においては、個別 NAT陽性となっ

た場合、当該献血者由来の製剤を可能な限り供給停

止及び回収することについてガイドラインに明記す

る。 
ü ① Genotype A2 のウインドウ期に合わせて遡及調

査期間を設定するものの、HBV の遡及調査期間に

ついての適切な期間を規定することは困難であるこ

とから、当該期間については引き続き検討する。  
ü ② HBs抗体検査は、HBV の既感染を判断する上

で有用な検査であると考えられるものの、ワクチン

接種者との鑑別が困難であることから、その基準や

運用方法については引き続き検討する。  
ü ③ 医療機関から感染事例が報告されたものの被疑

薬の献血者の NAT 検査が全て陰性であった場合の

当該献血者由来の製剤の受血者への情報提供につい

ては、対象となる製剤の受血者の範囲や遡及期間に

ついて、引き続き検討する。  
  
４．ウイルスべクターワクチン接種後の採血制限

の設定について 
本邦においてウイルスべクターワクチン接種も進

められていることから、アストラゼネカ社のウイル

スベクターワクチン(バキスゼブリア筋注)の副反応

や採血制限について知見を整理した。 
① 令和 3 年 12月に報告されたアストラゼネカ社

のウイルスべクターワクチン(バキスゼブリア筋注)
に関する中間報告においては、発熱などの主要な副

反応は 48時間以内に殆どが発生し、副反応は 2 回

目より初回接種時に多いことから、接種後 48時間

の採血制限を設けることで、献血者の一定の安全性

は確保できると想定される。  
② 一方で、ウイルスべクターワクチンで非常に稀

に発生している TTS/VITT(血小板減少症候群/ワク

チン誘発性免疫血栓性血小板減少 症)に関しては、

若年層で頻度が高いことから、英国では令和 3 年 4
月以降、30歳以上の年齢制限を導入し、現在は 40
歳以上を対象として引き続き接種が継続されてい

る。  
③ 本邦ではウイルスべクターワクチンの接種対象

を 40歳以上に絞っていることから、TTS/VITT の

発生頻度は海外よりも更に低いことが想定されるも

のの、令和 4 年 1月 2日時点(初回接種約 58,120
人、2 回目接種 57,381 人接種後)で初回接種後の 2
例の疑い症例が医薬 品医療機器総合機構(PMDA)
に報告されている。なお、ウイルスべクターワクチ

ンによる TTS/VITT の発生頻度は、英国で

1/67,302(初回)、1/518,181(2 回目)、米国では

1/583,000 (初回)とされている。  
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④ TTS/VITT 事例報告(令和 3 年 3月)後も、世界

各国のウイルスべクターワクチン接種後の採血制限

は変わっておらず、無制限(米国・カナダ)、48時間

(英国)、14日〜28日(欧州各国)、4週間(シンガポ

ール)と概ね 4週間以内となっている。  
⑤ 欧州疾病予防管理センター(ECDC)、
InternationalPlasma Fractionation 
Association(IPFA)も TTS/VITT には関心をもちつ

つも、令和 4 年 2月 7日時点で献血希望者に対す

る採血基準の変更をする必要はないという意見であ

る。  
⑥ TTS/VITT の原因の一つとして抗 PF4抗体産生

の関与が疑われているが、殆どのケースが 3〜4週
間以内に発生しており、現時点でウイルスべクター

ワクチン接種者の血液に抗 PF4抗体が混入するリ

スクは低いことから、4週間の採血制限により献血

血液の安全性は確保できると考えられる。  
⑦ 一方で、抗 PF4抗体の血小板活性は微量でも存

在し、TTS/VITT発症後 12週まで続くという報告

もある。しかしながら、TTS/VITT を発生した症例

において、発生前に重度の頭痛等が発生しているこ

とを考慮すると、概ね海外で取られている対応に準

じ 4週間の採血制限を設定しつつ、問診時に頭痛等

の副反応の有無に加えて過去に血栓症等の既往がな

いか等を含めて確認することで、リスクの軽減を図

ることが可能であると考える。  
⑧ 引き続き TTS/VITT の発生頻度、抗 PF4抗体と

の関わりを含め 詳細な検討が必要である。  
以上から、研究班の見解としてウイルスベクターワ

クチン接種者の採血制限についての案をまとめた。 
（案）ウイルスべクターワクチン（アストラゼネカ

社）接種者は採血の制限期間を接種後 4 週間※とし

てはいかがか。 
※頭痛等の血栓塞栓症の存在を示唆する自覚症状や

過去に血栓症の既往がある場合は採血を見合わせ

る。  
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2. 学会発表 
 なし 
 
G. 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
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