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分担研究報告書 
 

医薬品等による血液製剤の安全性に対する影響の評価 
 

研究分担者 石井明子 国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 部長 
 

研究要旨：輸血用血液製剤は、ヒトより採取された血液を原料として製造され、貴重かつ有限で
あり、代替のできない重要な医薬品である一方で、血液を介して病原体を伝播しうるリスクの
他、献血者に投与されていた医薬品が血液製剤中に含まれるリスクがある。本研究では、採血基
準に関する研究の一環として、医薬品による血液製剤の安全性に対する影響の評価を行うこと
により、安全な血液製剤を安定して供給できる採血事業の体制づくりに貢献することを目的と
した。令和7年度は、採血制限に関する事務連絡が発出された令和3年以降に承認された医薬品に
関する課題を整理し、糖尿病治療薬・肥満症治療薬について検討した。また、特定生物由来製品
であるヒト由来プラセンタ注射薬に関する制限の廃止について確認した。さらに、これまで基準
となっていた令和3年事務連絡廃止以降の情報提供の状況を確認し、今後の課題を検討した。 
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Ａ．研究目的 
血液製剤は、ヒトより採取された血液を原料

として製造されているため、有限かつ貴重であ
る一方で、血液を介して病原体を伝播させるリ
スクも有している。また、血液凝固因子やアル
ブミン、免疫グロブリンのような特定の成分を
精製して医薬品とする血漿分画製剤と異なり、
献血血液から調製された全血あるいは赤血球、
血小板、血漿といった成分を有効成分とする輸
血用血液製剤については、献血者に投与されて
いた薬物が血液成分中に残存するリスクがあ
る。 
 本邦では、令和3年1月5日付厚生労働省医薬・
生活衛生局血液対策課事務連絡として「献血時
の問診における服薬状況及び海外地域別の滞
在期間について」（以下、令和3年事務連絡）に
おいて、献血者が服用している医薬品に関する
取扱いが示されてきた。しかし、事務連絡発出
後にも、新たな医薬品が承認されていることか
ら、令和3年事務連絡に記載のない医薬品につ
いて、採血時の制限の必要性について検討が必
要と考えられた。また、逆に、その後の状況の
変化により、制限する必要性が高くない医薬品
についても検討が必要と考えられた。 
そこで令和7年度は、献血者の服薬状況と採

血制限の在り方を検討するため、採血制限に関
する令和3年事務連絡以降に承認された医薬品
に関する課題の整理、vCJDに関するリスクを踏
まえた特定生物由来製品に関する規制、及び、
令和3年事務連絡廃止後の対応について調査を
行った。 
 
Ｂ．研究方法 

服薬状況に基づく採血基準について、令和3
年事務連絡の記載を基準として検討した。令和
3年以降に承認された医薬品については、PMDA
の新薬の承認状況に関する情報や、国立医薬品
食品衛生研究所生物薬品部でまとめているバ
イオ医薬品の承認状況を参照した。 
  
Ｃ．研究結果 
採血制限に関する令和3年事務連絡では、献

血者が服用している医薬品について下記の6つ
の区分が設けられ、それぞれについて、該当す
る薬物が示されていた。 
(1)当日服用していても採血してよい対象薬物 
(2)当日服用していなければ採血してよい対象
薬物 
(3)最終服用日を含む3日間は採血しない対象
薬物 
(4)原疾患により採血しない対象薬物 
(5)重大な副作用（変異原性、催奇形性等）等が
知られている薬物（献血延期期間は薬物ごとに
定める） 
(6)輸血用血液製剤以外の特定生物由来製品
（献血延期期間は薬物ごとに定める） 
 
C.1. 糖尿病治療薬・肥満症治療薬に関する検
討 
上記のうち、(4)原疾患により採血しない対
象薬物として挙げられていたのは、以下の8種
類であった。 
①抗けいれん薬 
②抗凝固薬、血小板凝集抑制薬 
③抗甲状腺薬 
④抗不整脈薬 
⑤冠拡張薬 
⑥強心薬 
⑦抗結核薬 
⑧糖尿病治療薬 
これらに関連する医薬品について、事務連絡
以降の新医薬品の承認状況を調査したところ、



 

                        - 14 - 

糖尿病治療薬については、令和3年以降に、同一
の有効成分を含む肥満症の治療薬が承認され
ていた（表１）。セマグルチド（遺伝子組換え）
とチルゼパチドが該当するが、それぞれ、適応
症により商品名が異なっていることもあり、肥
満症の治療を目的としてこれらの医薬品を投
与されている場合に、献血者自身が採血制限の
対象と認識できず、令和3年事務連絡での制限
と、採血の際の制限に齟齬が生じる可能性が考
えられた。 
しかしながら、このような新薬の承認状況に
応じて、採血基準についてはアップデートの必
要があるものの、個々の医薬品について細かく
基準を設定することは、かえって血液事業の円
滑な遂行の支障となる可能性もある。研究班及
び関係者との議論において、血液中に薬物が残
存した場合の影響について、重大性と頻度を総
合的に考慮した上で、問診の対象とする薬物を
選定して、各薬物についてどの程度献血延期と
するのか等について検討することが妥当との
方向性が確認された。 
 
C.2. 特定生物由来製品の取り扱い 
令和3年事務連絡において、(6)輸血用血液製

剤以外の特定生物由来製品（献血延期期間は薬
物ごとに定める。）、として、以下の特定生物
由来製品が挙げられていた。 
①アルブミン、免疫グロブリン、抗Dグロブリン、 
抗破傷風ヒト免疫グロブリン、ヒトハプトグロ
ビン、フィブリノーゲン（手術時）、フィブリ
ンのり、ヒトトロンビン 等 
②抗 HBs ヒト免疫グロブリン 
③ヒト由来プラセンタ注射薬 
このうち、ヒトプラセンタ注射薬については、
医薬発0115第４号 令和8年1月15日付け厚生労
働省医薬局長 「変異型クロイツフェルト・ヤコ
ブ病（vCJD）感染状況を踏まえた献血制限に係
る 関 係 通 知 の 廃 止 に つ い て 」
（ https://www.mhlw.go.jp/content/00066726
4.pdf）および「欧州等滞在歴及びヒト胎盤エキ
ス（プラセンタ）注射剤使用歴に係る献血制限
の見直しについてのQ＆A」（令和8年2月）
（ https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_7027
4.html）により、国内外における vCJD の発生
状況、国内における感染リスクの評価結果及び
諸外国における献血制限の状況等を総合的に
勘案した結果、上記制限を撤廃することが適当
であるとの方針が示された。 
したがって、上記通知およびQ＆A発出以降は、

令和3年事務連絡で示されたリストの中から、
③ヒト由来プラセンタ注射薬を除外して運用
する方針が確認された。 
 
C.3. 採血制限を必要とする医薬品 
前項までの検討を含め、献血血液中に残存す

る薬物の安全性への影響と採血現場での問診
による除外の実現性について検討を続けてき
たところであるが、令和3年事務連絡発出後も

献血受入基準については、採血現場では必要に
応じ適時更新が行われてきていた。そのため、
服薬状況等による献血制限について、最新の内
容に基づき一元的に管理する観点から、令和8
年3月31日に厚生労働省医薬局血液対策課事務
連絡「献血時の問診における服薬状況及び海外
地域別の滞在期間について」の廃止について、
が発出され、令和3年事務連絡は廃止されるこ
ととなった。本事務連絡において、最新の献血
受入基準については、適宜日本赤十字社ホーム
ページを参照することとされた。 
当該ホームページにおいて、「献血をご遠慮

いただく場合」として挙げられている事項の中
から、服薬が関係する可能性のあるものを図1
に抜粋して示す。「当日の体調不良、服薬中、
発熱等の方」および「特定の病気にかかったこ
とのある方」について、服薬が関係する可能性
があると考えられたが、これらは、血液中の薬
物残存のリスクのみならず、主として献血者の
安全性の観点を念頭においたものと考えられ
る。服薬状況を考慮した採血制限について、詳
細は示されていないことから、令和3年事務連
絡廃止以降の対応について、献血者への情報提
供の在り方も含めて今後の検討が必要と考え
られた。 
 
Ｄ．考察 
献血者の服薬状況に応じた採血制限につい

て、令和3年事務連絡以降の状況の変化が大き
く、令和７年度末の当該事務連絡の廃止により、
今後は一元的な管理が行われることとなった。
献血血液に残存する薬物の影響について、献血
血液が血漿分画製剤の原料となる場合は、血漿
からの有効成分の精製の過程で薬物が除去さ
れると考えられ、リスクは比較的小さいと考え
られる。一方で、輸血用血液製剤の場合は薬物
が除去される精製工程が含まれないことから、
特に全血製剤や新鮮凍結血漿製剤において、薬
物が残存している場合のリスクが大きいと考
えられる。献血血液の状況に応じて採血後の血
液の用途を管理することが、血液製剤の安定供
給と薬物残存リスク低減を両立させる方策の
一つと考えられるが、技術的および運用の面で、
実現可能性については検討が必要と考えられ
た。 
今後は、国内で使用されている医薬品につい

て、献血血液に残存した場合の安全性への影響
と、薬剤服用者から献血が行われる頻度を考慮
したリスクを考察すると共に、海外での採血制
限の状況を調査し、安全な血液製剤の安定供給
のための適切な規制の在り方を考える必要が
ある。 
 
Ｅ．結論 
服薬状況と採血制限については、これまで基

準となっていた令和3年事務連絡が廃止され、
日本赤十字社のホームページの情報に一元化
される見通しとなり、献血協力者にとっても採
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血事業者にとっても採血の可否について判断
が容易となり、安全な血液製剤を安定して確保
しうる体制作りへと向かうこととなった。 
献血者・受血者双方の健康および安全の確保

と適切な保護の観点を踏まえながら、安全な血
液製剤を引き続き安定して供給していけるよ
う、関係者と本研究班が連携しながら適宜情報
を共有し、意見交換しながら、最も適切な採血
事業のあり方について議論していく重要性が
改めて確認された。 
 
Ｆ．研究発表 
1.  論文発表 該当なし 
2.  学会発表 該当なし 
 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
1. 特許取得  該当なし 
2. 実用新案登録 該当なし 
3.その他 該当なし
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表1 糖尿病および肥満症に用いられる持続性GLP-1受容体作動薬 

（ ）内は日本における承認年 

 

 

図1 採血を控えるべき状況のうち、服薬が関連する可能性のある事項 

（日本赤十字社HP「献血をご遠慮いただく場合」より） 

https://www.jrc.or.jp/donation/about/refrain/ 

 

 

 

 

 

 

 

 


