
 - 1 - 

 

別添３      
 

厚生労働行政推進調査事業補助金 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策事業） 

 総合研究報告書 
 

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 
 

       研究代表者 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が、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。血液製剤の

安定供給、安全性の向上、献血者の保護を大原則に、本研究では血液製剤の取り扱いについて、以下の課題を、

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意見を取りまとめた。①血

液製剤等に係る遡及調査ガイドラインの一部改正、②新規 SARS-CoV-2 ワクチン接種後の採血制限、③国内発

生エムポックスに関する採血制限、④COVID-19 の 5 類感染症移行に伴う新型コロナウイルス既感染者の採

血制限の見直し、⑤変異型クロイツフェルト・ヤコブ病(vCJD)に関する採血制限、⑥男性間性交渉者(MSM)に
関する採血制限、⑦献血の採血基準の見直し、⑧輸血歴による献血制限の変更。また、以下については原告・

弁護団からの求めに応じ、当時の医療記録や関連企業から提供を受けた資料に基づき、班会議で調査を行った。

⑨非特定血液凝固因子製剤投与に係る C 型肝炎症例の検討について。 
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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が、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。本研究班では、血液製剤の安定供給、安

全性の向上、献血者の保護という大原則のもと、血

液製剤等に係る遡及調査ガイドラインの見直しや、

様々な感染症の採血事業への影響を評価し、適切

な採血事業体制の構築を目指した。 
 

B. 研究方法 
研究期間を通じて、主に以下の事項について班会

議を開催し、国内外の最新の知見や動向、関連資料

などを収集・参考しながら議論および検討を重ね、

必要に応じて提言を行った。なお、議論および検討

内容の詳細については、該当する年度の報告書を参

照されたい。 
① 「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の

一部改正(案)について（令和 4年度） 
② 新たに承認された SARS-CoV-2 ワクチンの接

種者の採血制限について（令和 4・6年度） 
③ エムポックスに係る安全対策について（令和 4
年度） 

④ COVID-19 の 5 類感染症移行に伴う新型コロナ

ウイルス既感染者の採血制限の見直しについて

（令和 5年度） 
⑤ 献血の採血基準の見直しについて（令和 5年度） 
⑥ vCJD に関する採血制限について（令和 5・6年
度） 

⑦ MSM に関する採血制限について（令和 5・6年
度） 
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⑧ 輸血歴による採血制限について（令和 5・6年度） 
  また、以下については原告・弁護団からの求めに

応じ、当時の医療記録や関連企業から提供を受けた

資料に基づき、班会議で調査を行った。 
⑨ 非特定血液凝固因子製剤投与に係る C 型肝炎症

例について（令和 5・6年度） 
 
C. 研究結果 
① 「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の

一部改正(案)について 
本遡及調査ガイドラインの一部改正(案)について

班会議で検討した結果、主な改正内容は次のとおり

となった。 
(1)HBV、HCV 及び HIV に関して、NAT陽性とな

った供(献)血者から過去に採血されたNAT陰性の血

漿の取扱いについて 	
有効期間内にある使用されていない血漿製剤につ

いては、輸血用血液製剤としての使用は不可として

供給停止・回収するものの、原料血漿としての使用

は可とする。 
(2)E型肝炎ウイルスに係る遡及調査及びHEV-NAT
陽性となった供 (献 )血者から過去に採血された

HEV-NAT陰性の血液の取扱いについて  
a. E 型肝炎ウイルス感染者の HEV-RNA持続陽性

期間が約 3カ月であることを考慮し、十分な安全域

を確保した上で、遡及調査期間を 6カ月とするが、

ウインドウ期間等に関する知見が確立した段階で改

めて検討する。 
b. 医療機関から輸血用血液製剤による HEV 感染

が疑われた者が報告された場合であっても、E 型肝

炎ウイルス感染者の HEV-RNA持続陽性期間が約 3
カ月であることに基づき HEV に関する遡及調査期

間が 6カ月と設定されたことに加え、E 型肝炎は経

口感染で何度も感染する特性があること等を考慮し、

投与された輸血用血液製剤の供(献)血が 6 カ月より

前に行われた場合には事後検査依頼の対象外とする。  
c. E 型肝炎ウイルス感染者の HEV-RNA 持続陽性

期間が約 3 カ月であり、当該期間に基づき HEV に

関する遡及調査期間が 6カ月と設定されたことを踏

まえ、HEV-NAT陽性となった供(献)血者から過去に

採血された NAT 陰性の血液の取扱いは以下のとお

りとする。 
・「遡及調査期間内かつ有効期間内にある輸血用血

液製剤」については「供給停止又は回収」の対象と

する。 
・HBV、HCV 及びHIV と同様に原料血漿としての

使用は可とする。  
・「遡及調査期間外かつ有効期間内にある輸血用血

液製剤」については「供給停止又は回収」の対象と

しない。 
(3)梅毒トレポネーマに関する記載、HIV の血清学的

検査法の記載等について、現状に合わせた記載整備

を行う。 

 
② 新たに承認された SARS-CoV-2 ワクチンの接種

者の採血制限について 
SARS-CoV-2 については、本研究期間内に国内で

新たに 3 種類のワクチンが承認された。それぞれに

ついて令和 4年度および 6年度に知見の収集・整理

を行い、当該ワクチンの採血制限等について対応方

針を検討した結果、次のとおりとなった。 
 武田社製の組換えタンパク質ワクチン(ヌバキソ
ビッド筋注)については、不活化ワクチンと同様に、

採血制限の期間を「接種後 24時間」とすることで問

題ない旨の意見を取りまとめた。 
 ヤンセンファーマ社製のウイルスベクターワクチ

ン(ジェコビデン筋注)については、アストラゼネカ

社製のウイルスベクターワクチンと同様に、採血制

限の期間を「接種後 6週間」とすることで問題ない

旨の意見を取りまとめた。但し、TTS/VITT を発症

した又は発症が疑われる場合には、採血を不可とし

た。 
 Meiji Seika ファルマ社製のレプリコンワクチン

(コスタイベ筋注)については、他の mRNA ワクチ

ンと同様に、採血制限の期間を「接種後 48時間」
とすることで問題ない旨の意見を取りまとめた。 
 
③ エムポックスに係る安全対策について 
エムポックスは令和 4（2022）年に世界的に流行

があり、同年 7月に国内第１例の患者が報告された

後も感染者が増加したことを受け、エムポックス患

者等（疑い例を含む）及びエムポックス既感染者か

らの採血、エムポックス患者等との接触者からの採

血、並びに遡及調査等について、同年に班会議を開

催し検討した。その結果、当面エムポックス既感染

者からは採血を行わないこと、患者等との接触者に

ついては最終接触日から 21 日間は採血を行わない

こと、必要応じて遡及調査を行うこと等が総意とし

て得られた。 
 
④ COVID-19 の 5 類感染症移行に伴う新型コロナ

ウイルス既感染者の採血制限の見直しについて 
 令和 5年 5月 8日より、COVID-19 の感染症法

上の位置づけが「新型インフルエンザ等感染症」か

ら「5 類感染症」となった。これを受けて、班会議

では、COVID-19罹患者の採血制限について、症状

軽快（無症候の場合は陽性となった検査の検体採取

日）から 2週間に変更することで総意が得られた。

今後は、新たな知見が得られた場合等に、必要に応

じて検討行う予定である。 
 
⑤ 献血の採血基準の見直しについて 
日本人の体格が欧米人並みになってきた状況で、

献血時の採血量を欧米諸国の水準まで増やしていく

ことについて先行研究をもとに検討を行った。班会

議では国外における有害事象や国内の血液製剤との
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基準の違い、国内で採血量を増量した場合のハード

面・ソフト面における課題等が指摘された。これら

を整理し、血液法改正による、将来の新規採血事業

者の参入を見据えて、今後も継続して議論していく

必要がある。 
 
⑥ vCJD に関する採血制限について 
研究班においては、当該分野の専門家である宇都

宮保健所の中村好一先生にご協力いただき、米国食

品医薬品局 FDA とオーストラリア保健省薬品・医

薬品行政局 TGA が行った数理モデルを用いた輸血

による vCJD 感染リスク解析の評価を実施した。そ

の結果、日本独自の数理モデルを用いた日本のリス

ク解析が必要であると考えられたので、「日本人英

国渡航歴者の献血からの vCJD 感染リスクに関する

推計」を実施したところ、英国滞在歴も含めて、

vCJD に関する献血制限を国内では撤廃する方向で

総意が得られた。但し、vCJD 関連の制限撤廃の実

現には、問診通知の輸血歴の項目の改定や日赤のシ

ステムの大規模改修のほか、関連部署との調整など

が必要であり、今後の課題とされる。 
 
⑦ MSM に関する採血制限について 
 諸外国では、男性同性間の性的接触歴があっても

特定のパートナーとの間のみ等の場合は、献血を受

け入れる動きがある。英国、米国、カナダ等では、単

に MSM というだけでなく、個別リスク行為による

HIV 感染リスクが評価された。その結果、新しい、

もしくは複数のパートナーとのアナルセックスは感

染リスクが高いことが分かった。 
これらを検討した結果、HIV の関連問診の必要

箇所を修正することで研究班としての総意は得られ

た。今後、採血時の関連問診項目に具体的な個別リ

スク行為を加える場合の文言等を含め、慎重な検討

を要する内容を伴うことから、研究班においては、

次年度以降も継続して議論していく方針となった。 
 
⑧ 輸血歴による採血制限について 
本件については血液問題検討会の報告書から 30
年近くが経過しており、輸血用血液や分画製剤の安

全性に係る考え方を見直す時期にきている。諸外国

の輸血歴による献血制限で問題とされている、マラ

リアやシャーガス病については問診の項目に含まれ

ており、さらにシャーガス病については選択的検査

も行われているため、対策は済んでいる。また、

CJD については日本国内の vCJD のリスクは非常

に低い。 
これらを受け、研究班においては、海外で輸血歴

がある場合は従来通り献血不可とし、国内でのみ輸

血歴がある場合は WHO の方針に沿って 1年間不可

とすることで総意が得られた。 
 

⑨ 非特定血液凝固因子製剤投与に係る C 型肝炎症

例の検討について 
本件では 2 症例について原告・弁護団から調査が

求められた。班会議内で慎重に精査・議論を重ねた

結果、2 症例ともに、原告・弁護団から提出された

資料からは、当該製剤に HCV が混入していた可能

性を評価することは困難であり、企業からの追加資

料や情報からも、当該製剤における HCV の混入あ

るいは不活化の有無を明確に判断することはできな

かった。加えて、同一のロットの投与による肝障害

の副反応報告の存在も、調査した範囲では確認され

ず、当該製剤投与と HCV 感染との関連を支持する

ような結果は得られなかった。また 2 症例とも、原

告・弁護団から提出された資料から、非特定製剤の

投与前後に急性の肝炎を発症し、慢性肝炎に移行し

たことが認められたものの、製剤投与前及びHCV
陽性が判明するまでの間に受けた他の医療行為によ

る感染の可能性を排除できる情報がないこと等か

ら、当該製剤の投与との因果関係を評価することは

困難であった。 
 

D. 考察 
 国内では少子高齢化等が急速に進んでいることか

ら、血液製剤の安定供給が将来的に問題になる可能

性がある。そのため、vCJD、MSM、輸血歴に係る

採血制限など、長年見直しがされていなかったもの

については、血液製剤の安全性確保や献血者の保護

に十分重きを置きながら、海外の動向等も参考にし

て緩和や修正等を検討していく必要がある。一方、

本研究班の研究期間には、COVID-19やエムポックス

など、採血事業において従来は脅威ではなかった感

染症が議論の対象となったが、今後も感染症の流行

が発生したら、随時、慎重に議論を重ねながら採血制

限について検討していく必要がある。 
 また、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採血基準に

ついて検討したが、今後は課題や問題点を整理して

進める必要がある。 
そのほか、非特定血液凝固因子製剤投与に係るC型

肝炎症例については、綿密に調査を行った。 
 
E. 結論 
 COVID-19に関連する採血制限の設定について、海

外からの研究報告等を参考に、感染症の流行状況や

ワクチン接種に伴う副反応発生状況を確認し検討を

行った。また、血液製剤等に係る遡及調査ガイドライ

ンの一部改正やエムポックスに関する採血制限につ

いても検討を行った。これらの血液製剤の安全性の

向上及び安定供給に寄与する検討内容を厚生労働省

血液事業部会安全技術調査会において提言した。 
また、vCJD、MSM、輸血歴に係る採血制限につ

いては見直しに向けた検討を行い、研究班内で一定
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の結論が得られた。 
非特定血液凝固因子製剤投与に係るC型肝炎症例

についても精査・議論したが、得られた資料から当

該製剤の投与とHCV感染との因果関係及び関連性

を示す情報は得られなかった。 
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