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はじめに
　血液製剤は病気やけがの治療のために不可欠なもので、血液製剤を必要とする人たちが数多
くおられます。
　その血液製剤の多くは、健康な方々から自発的かつ無償で血液を提供いただいた「献血」に
よりつくられています。我が国の血液事業の根幹は、皆様の善意の献血によって支えられており、
その結果、血液を必要とする多くの患者の方々が、日々救われているのです。
　日本の献血の推進は、昭和 39 年の閣議決定によって始まりました。国、地方公共団体及び
日本赤十字社を始めとする多くの関係者の努力により、昭和 49 年にはすべての輸血用血液製
剤を献血によって確保する体制が確立されました。また、血液凝固因子製剤による HIV（ヒト
免疫不全ウイルス）感染被害の問題を受け、昭和 63 年に「後天性免疫不全症候群の予防に関
する法律」の附帯決議として、血液凝固因子製剤の国内自給の促進を求める国会決議がなされ、
平成６年には血液凝固因子製剤の国内自給が達成されました。
　現在は、平成 15 年７月に施行された「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（血
液法）に基づいて、国、地方公共団体、採血事業者、血液製剤の製造販売業者等及び医療関係
者が、それぞれの責務を果たしつつ、①安全性の向上、②国内自給及び安定供給の確保、③適
正使用の推進、④公正の確保及び透明性の向上といった法の基本理念の実現に向けた取組を進
めています。
　一方、血液法の施行から 16 年が経過し、医薬品の研究開発に活用する iPS 細胞を作製する
ための採血や、複数の採血事業者による血液供給体制の必要性が指摘されるなど、血液事業を
巡る情勢も変化しました。そのため、近年においては、採血制限の緩和や採血業の許可基準の
明確化、採血事業者のガバナンス強化のための措置を盛り込んだ血液法の改正を行い、令和２
年９月に施行しました。引き続き、血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に資するよう、
地方公共団体、採血事業者である日本赤十字社、血液製剤の製造販売業者等及び医療関係者と
協力して取組を進めていきます。
　この冊子は、平成 16 年７月にとりまとめられた「輸血医療の安全性確保のための総合対策」
の一環として、献血血液の使われ方や、血液製剤の副作用・感染症の状況等について、一般の
方に広く周知するために、血液事業の年報として毎年度作成し公表しているものです。献血の
推進、血液製剤の安全対策、安定供給、適正使用に関する取組の状況等を、各種データや図を
示しながら、一般の方にもわかりやすく、血液事業に親しみを持っていただけるような構成と
しています。
　この冊子の内容は厚生労働省ホームページに掲載し、インターネットを通じて自由に閲覧、
印刷をすることができます。献血や献血推進にご協力いただいている方など、様々な関係者に
ご覧いただき、血液事業を理解する一助としていただけるよう願っております。
　最後になりましたが、この血液事業報告の作成に当たっては、多くの関係者の御協力を頂き
ました。この場をお借りして厚く御礼申し上げます。

　令和３年３月
厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課
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患 者 さ ん に 血 液 が 届 く ま で

平成19年2月1日発行
　　　 赤十字新聞から転載

http://www.tss-tv.co.jp/news/
anpan/

テレビ新広島のHPにも、
りょうすけくんのことが
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「血液事業」とは、一般に、血液を提供していただけ

る人を募集し、人の血液を採取し、血液製剤（人の血液

又はこれから得られた物を有効成分とする医薬品。輸

血用血液製剤と血漿
しょう

分画製剤がある。）として、治療を

必要とする患者さんのため、病院等に供給する一連の

事業のことをいいます。

令和元年度には、全国で約 493 万人（延べ数）の方々

に献血に御協力いただきました。血液は、現代の科学

技術をもってしても、未だ人工的に製造することができ

ません。また、献血いただいた血液は、患者さんの治

療目的に合わせた分離・加工がなされ、輸血用血液製

剤や血漿
しょう

分画製剤となって治療に使われます。輸血用血

液製剤の一つである血小板製剤など、有効期間が非常

に短いものがあるため、毎日新しい血液を確保しなくて

はいけません。

血液製剤は人の血液から作られるため、ウイルス等の

混入による感染のリスクを完全には排除できないとい

う特徴を持っており、より安全性を向上させるため、様々

な取組がなされています。献血血液に対して、血清学

的検査（抗原・抗体検査）や B 型肝炎ウイルス（HBV）、

C 型肝炎ウイルス（HCV）、E 型肝炎ウイルス（HEV）

及びヒト免疫不全ウイルス（HIV）の核酸増幅検査（NAT）

を実施しており、また全ての製剤について白血球を除去

する製造方法を導入しています。血液製剤による感染が

疑われる事例が発生した場合には、遡及調査を行い、

速やかに回収等の措置がとれるようにしています。

また、倫理性、国際的公平性等の観点から、原則と

して国内で行われる献血により得られた血液を原料とし

て製造される国内自給を確保することとされています。

我が国では、供血の対価として金銭を提供することを禁

血液事業とは
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止し、みなさんの善意による「献血」の推進を図り、国

内自給の達成に取り組んでいます。

治療を必要とする全国の患者さんに必要な血液製剤

を必要な時に届けることはとても重要です。ここに紹介

するのは、小児がんと闘った 4 歳の男の子のお話です。

輸血用血液製剤のことを「アンパンマンのエキスだ」と

言って、人から血液をもらうことに感謝し、病気と果敢

に闘ったことが綴られています。

さらに、血液製剤は、献血により得られる貴重な血

液を原料としていること、また、患者さんへの血液を介

した感染症や副作用等を減らすため、適正な使用が求

められています。

国、都道府県や市町村、採血事業者をはじめ、血液

製剤の製造販売業者、製造業者、販売業者、実際に製

剤を使用する医療機関、患者の方々、そして、献血に協

力してくださる方々や企業、ボランティア、このように多

くの人々の協力により、血液事業は成り立っています。

ひとりでも多くの人を救いたい、そんなひとりひとりの

思いがこれからの血液事業を発展させていくのです。
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※有効期間の長い血漿成分は一定期間保管して、感染症情報がないことを確認　
　してから出荷されます。これを貯留保管といいます。

〈 我 が 国 に お け る 血 液 事 業 の 流 れ 〉
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・血液製剤の使用日本赤十字社ブロック血液センター

外　国

［採　血］ ［製　造］ ［供　給］

・日本製薬（株）、ＣＳＬベーリング（株）等民間製薬会社
・血漿分画製剤の製造、輸出・輸入
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・採血：全血採血、成分採血
・供給：医療機関への血液製剤の供給
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　「献血」又は「非献血」
　と表示
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次に、献血していただいた血液が患者さんのもとに

届くまでの実際の流れについてみてみましょう。

血液製剤の原料とする目的で、事業として採血をする

場合には、血液法の許可が必要です。現在、日本では

日本赤十字社が唯一の採血事業者です。

献血ルーム等で献血していただいた血液は、ウイルス

による感染リスク等その安全性を厳密に検査した上で、

製造する血液製剤の種類に応じて血液の成分を分離・

加工する製造工程を経て、医療機関へ供給され、患者

さんのもとに届きます。

下図に沿ってもう少し細かく説明します。

献血とは、「自発的な無償供血」のことであり、血液

製剤を必要とする患者さんのために、供血者（血液を提

供する者）が血液を自らの意思で提供し、かつそれに

対して、金銭又は金銭の代替とみなされる物の支払を

受けないことをいいます。「献血」「非献血」の違いにつ

いては、64 ページ「血液製剤の表示」で詳しく説明し

ています。

平成 24 年 4月1日より、日本赤十字社の血液事業は、

これまでの各都道府県の血液センター単位の運営から、

全国 7 箇所にブロック血液センターを開所し、広域的

なブロックを単位とした運営体制に変更しました。

我が国の血液事業の流れ
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しょう

分画製剤の原料であ

る原料血漿
しょう

に調製されます。

輸血用血液製剤を製造・供給しているのは、現在、
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から加
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図1－1　血液製剤とは

（「血液製剤の使用指針」（改訂版）を基に厚生労働省作成）

表1－1　主な血液製剤の種類と用途等

製剤の種類 説　　　　　　　　　　　明

・水分（91％）

・固形成分（9％：たんぱく質）
：老廃物や栄養素の運搬

・赤血球
：酸素の運搬

・血小板
：止血

・白血球
：感染からの防御

血漿
（55％）

血球
（45％）

輸
血
用
血
液
製
剤

赤血球製剤
赤血球製剤は血液から血漿、白血球及び血小板の大部分を取り除いたもので、慢性貧血、外科手術前・中・
後の輸血時などに用いられる。赤血球製剤にはいくつかの種類があり、患者の症状等に応じて使い分けら
れている。

血漿製剤 新鮮な血漿には各種の凝固因子が含まれており、凝固因子の欠乏による出血傾向の際に用いられる。血漿
製剤の多くは採血した血液より分離した直後の血漿を直ちに凍結した新鮮凍結血漿である。

血小板製剤
血小板製剤は成分採血装置を用いて血小板成分献血により得られたもので、血小板数が減少したり、血小
板産生の低下による減少をみた場合、あるいは血小板の機能に異常がある場合等で、出血していたりある
いは出血の危険性の高い場合に出血予防のために用いられる。

全血製剤

血漿分画製剤 

献血血液に血液保存液を加えたものが全血製剤であり、大量輸血時等に使用されることもあるが、赤血球
成分製剤の使用が主流となったため、現在ではほとんど使われていない。

血漿に含まれるアルブミン、免疫グロブリン、血液凝固因子等のタンパク質を分離し取り出したものが血漿
分画製剤である。アルブミン製剤はやけどやショック等の際に、免疫グロブリン製剤は重症感染症の治療
や、ある種の感染症の予防や免疫機能が低下した場合等に、凝固因子製剤は血友病等に用いられる。（34 
ページ表3－9参照）

輸血用血液製剤

血漿分画製剤

赤血球製剤

アルブミン製剤 免疫グロブリン製剤 血液凝固第Ⅷ因子製剤 その他

●保存温度
　２～６℃
●有効期間
　採血後21日間

血漿製剤

●保存温度
　-20℃以下
●有効期間
　採血後１年間

血小板製剤

●保存温度
　20～24℃
●有効期間
　採血後４日間
　要振とう

全血製剤

●保存温度
　２～６℃
●有効期間
　採血後21日間

○血液の役割

　成人で体重の約 1 ／ 13 を占める血液は、人体の機

能を維持するために欠かせないものです。血液と抗凝固

剤を試験管に入れしばらく放置すると二つの層に分離し

ますが、上層に浮かんでくる液体は血漿
しょう

（約 55％、水

分とタンパク質からなる）、下層に沈殿してくるのが血

球（約 45％、赤血球・白血球・血小板からなる）です。

血液の生理機能は、酸素（赤血球）の運搬、二酸化炭素

や栄養素（血漿
しょう

）などの運搬、感染防御（白血球）、止

血（血小板）など多岐にわたります。

○血液製剤の種類

　血液製剤とは、人の血液又はこれから得られた物を有

効成分とする医薬品のことで、輸血用血液製剤と血漿
しょう

分

画製剤に分かれます。

　輸血用血液製剤は、人の血液の成分の全部（全血製剤）

と、人の血液から赤血球、血小板、血漿
しょう

といった成分の

一部を分離・調製した製剤（成分製剤）があります。現

在は主に成分製剤が使われています。血漿
しょう

分画製剤は、

人の血液の血漿
しょう

から、治療に必要な血漿
しょう

タンパク質を種

類ごとに分離精製したもので、主なものに、アルブミン

製剤、免疫グロブリン製剤、血液凝固因子製剤がありま

す。

　主な血液製剤の種類と用途等を表 1 － 1 に示しまし

た。

血液製剤とは何か
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年　　代 主 な 出 来 事 解 説 ・ 関 連 事 項
昭和（西暦）
～20（1945）

2（1990）

元年（1989）

23（1948）

25（1950）

東京大学分院で輸血による梅毒感染
事件が発生

枕元輸血（院内輸血）普及 注射器で採取した血液を、感染症検査等を行わずそのまま輸
血する「枕元輸血」が普及。
この事件を契機に、GHQが日本政府に対し、血液銀行を設置
して保存血液を製造・供給するなどの輸血対策の確立を促す。

我が国初の民間血液銀行設立

34（1959）保存血輸血が普及 供血者の頻回採血が社会問題化～供血者の健康及び血液の
品質の低下～「黄色い血」問題の発生。

31（1956）「採血及び供血あつせん業取締法」
（採供法）施行

血液の適正利用と採血によって生ずる保健衛生上の危害を防
止し、供血者の保護を図ることを目的として制定。

39（1964）ライシャワー事件
「献血の推進について」閣議決定

ライシャワー駐日大使が暴漢に刺されて輸血を受け、輸血後
肝炎に感染した事件を契機に、献血推進の機運が高まる。血液
事業は売血から預血（※１）へ、預血から献血へと移行していく
ことになる。

49（1974）輸血用血液製剤のすべてを献血で確
保する体制の確立

一方、血漿分画製剤は、売血由来、輸入血漿由来の製品が多数
を占める。

63（1988）「後天性免疫不全症候群の予防に関
する法律」附帯決議

新血液事業推進検討委員会第一次報
告
輸血療法の適正化に関するガイドラ
イン制定

1980年代に非加熱血液凝固因子製剤の使用により血友病
患者がHIVに感染した問題を受け、血液製剤の国内自給の促
進を求めた国会決議。

献血の推進、新採血基準、血液製剤の適正使用化と需給目標
等に関する中間報告を発表。

有料採血の完全廃止
血漿分画製剤に関する基本合意成立

9（1997）血液行政の在り方に関する懇談会報
告

採血及び供血あっせん業取締法施行
規則の一部改正（採血基準の改正）

血液比重、血圧などの採血基準を緩和し、献血者の対象を拡大。

民間製薬会社による有料採血が中止される。一方、血漿分画製
剤の製造分担体制等に関する国、日本赤十字社、民間製造業
者代表の基本合意が締結される。

今後の血液事業の進め方に関する事項についての基本方針が
提示される。

12（2000）中央薬事審議会企画・制度改正特別
部会報告「新たな血液事業等の在り
方について」

血液事業等の基本理念を示し、改革の実現と法整備の必要性
を要請。

血液事業は①国内自給の推進、②安全性の確保、③適正使用、
④有効利用、⑤透明性の確保、を柱として展開されるべきであ
るとし、時代の要請にこたえる新たな法制度の整備の必要性に
言及。

14（2002）血漿分画製剤の製造体制の在り方に
関する検討会設置

15（2003）「薬事法及び採血及び供血あつせん
業取締法の一部を改正する法律」一
部施行
「血液製剤の安全性の向上及び安定
供給の確保を図るための基本的な方
針」適用

採供法を「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法
律」に改称し、法の目的を安全性の向上や安定供給の確保等に
拡大するとともに、血液事業の運営指針となる基本理念、関係
者の責務について規定。改正薬事法では、生物由来製品の安
全確保対策に係る規定が施行される。

16（2004）「輸血医療の安全性確保のための総
合対策」策定

採血から輸血後までの各段階において輸血医療の安全性をよ
り向上させるための各種取組をとりまとめる。

17（2005）「薬事法及び採血及び供血あつせん
業取締法の一部を改正する法律」完
全施行

薬事法の市販後安全対策に係る規定、承認・許可制度の見直し
に係る規定等が施行される。

18（2006）採血に係る健康被害の補償の実施 10月１日より、日本赤十字社において「献血者健康被害救済
制度」の運用がスタート。

23（2011）安全な血液製剤の安定供給の確保等
に関する法律施行規則の一部改正
（採血基準の改正）

400mL採血の献血年齢の引き下げを行い、男性に限り、17歳から献血が可能となる。また、血小
板成分採血の献血年齢の引き上げを行い、男性に限り、69歳（※２）まで献血が可能となる。また、
健康診断の方法から血液比重検査を廃止し、男性に限り、血色素量の下限値を引き上げた（※３）。

26（2014）「薬事法等の一部を改正する法律」
施行

「薬事法等の一部を改正する法律」により血液法の一部改正が行われ、再生医
療等製品に係る採血等が可能となった。

50（1975）血液問題研究会意見具申
WHO勧告「無償献血を基本として各
国の血液事業を推進するべき」

厚生大臣の私的諮問機関である血液問題研究会は意見具申
の中で「医療に必要な血液は、すべて献血によって確保される
べきである」と述べる。

27（1952）日赤血液銀行開設

58（1983）日赤血漿分画センター竣工
60（1985）血液事業検討委員会中間報告

61（1986） 400mL採血と成分採血の導入

6（1994）

3（1991）

採血及び供血あっせん業取締法施行
規則の一部改正（採血基準の改正）

献血年齢の引き上げを行い、69歳（※２）まで献血が可能とな
る（血小板成分採血については、現行のまま54歳までとする）。

11（1999）

第Ⅷ因子製剤の国内自給達成

※１　あらかじめ健康なときに血液を預けておき、本人や家族などに輸血が必要になったときに払戻しを受ける方法。
※２　65歳から69歳までの方は、60歳から64歳までの間に献血の経験がある方に限られる。
※３　200mL全血採血「12g/dl」→「12.5g/dl」、400mL全血採血「12.5g/dl」→「13g/dl」。

平成

令和

31（2019）「輸出貿易管理令」等の一部改正 ４月１日より、国内の需要以上に生じた未利用の中間原料から生産される血漿
分画製剤について、輸出の承認を不要とすること(輸出可能)とした。

　元年(2019）
「医薬品、医療機器等の品質、有効性及
び安全性の確保等に関する法律等の一
部を改正する法律」公布

血液法の一部改正が行われ、採血等の制限の緩和や採血業の許可基準の明確
化、採血事業者のガバナンスを強化するための措置が講じられた。

27（2015）「国家戦略特別区域法及び構造改革特別
区域法の一部を改正する法律」施行

国家戦略特別区域法に血液法の特例として、血液由来特定研究用具の製造の
ための採血を認めることとした。
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安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（血液法）の概要

第1章：総則

第2章：基本方針等
基 本 方 針

献血推進計画
献血受入計画

厚生労働大臣は、血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針（基本方針）を定める。
（第９条）
厚生労働大臣は、基本方針に基づき、毎年度、翌年度の献血の推進に関する計画を定める。（第10条）
採血事業者は、基本方針及び献血推進計画に基づき、毎年度、都道府県の区分を単位として、翌年度の献血の受入
れに関する計画を作成し、厚生労働大臣の認可を受けなければならない。（第11条）

：

：
：

採 血 等 の 制 限

採 血 業 の 許 可
採血事業者の監督

採血責任者等の設置
採血所の管理等
採血事業者の義務

血液製剤等の原料とする目的で採血する場合を除いては、何人も、業として、人体から採血してはならない。
（第12条）
業として、人体から採血しようとする者は、厚生労働大臣の許可を受けなければならない。（第13条）
①採血事業者の業務規程、事業計画、事業報告書作成・公表義務（第17～19条）
②厚生労働大臣の改善命令（第20条）
採血事業者は、採血所ごとに、採血の業務を管理する採血責任者を置かなければならない(第21条)
採血事業者は、基準（※）に適合した採血所において、採血しなければならない。（第22条）
厚生労働大臣は、基準違反に対し、改善・業務停止を命ずることができる。（第22条）
人体から採血しようとする者は、あらかじめ献血者等につき、厚生労働省令で定める方法による健康診断を行
わなければならない。（第25条）

：

：
：

：
：
：

第3章：採血

需 給 計 画
実 績 報 告 等

原料血漿の供給

厚生労働大臣は、基本方針に基づき、毎年度、翌年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）を定める。（第26条）
原料血漿の供給実績の報告義務（第27条）
製造販売業者等の製造・輸入実績の報告義務（第27条）
実績が需給計画に照らし著しく適正を欠く場合の厚生労働大臣の勧告（第27条）
製造販売業者等以外の者に対する原料血漿の供給の禁止（第28条）

：
：

：

第4章：血液製剤の安定供給

第5章：雑則

第6章：罰則

※採血の業務の管理及び構造設備に関する基準（厚生労働省令）

第16条、第12条、第13条第１項、第22条第２項、第23条違反等について、所要の罰則を定める。（第33～40条）

採血事業者等の製造販売業者等に対する情報提供（第29条）
薬事・食品衛生審議会への報告（第30条）

◆目的（第1条） ◆関係者の責務（第4条～第8条）
基本理念にのっとり、
【国】安全性の向上・安定供給の確保に関する基本的かつ総合的な施
策の策定・実施
【地方公共団体】献血に関する住民の理解、献血受入れを円滑にする
ための措置
【採血事業者】献血受入れの推進、安全性の向上・安定供給確保への
協力、献血者等の保護
【原料血漿の製造業者等】安全な原料血漿並びに血液製剤の安定
的・適切な供給、安全性向上のための技術開発と情報収集・提供
【医療関係者】適正な使用、安全性に関する情報収集・提供

◆基本理念（第3条）
①安全性の向上
②献血による
　・国内自給の原則
　・安定供給の確保
③適正使用の推進
④血液事業の運営に
　係る公正の確保及
　び透明性の向上

　この法律は、血液製剤の安
全性の向上、安定供給の確保
及び適正な使用の推進のた
めに必要な措置を講ずるとと
もに、人の血液の利用の適正
及び献血者等の保護を図る
ために必要な規制を行うこと
により、国民の保健衛生の向
上に資することを目的とす
る。

○安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律

　昭和 31 年に制定された「採血及び供血あつせん業

取締法」（以下「採供法」という。）は、平成 14 年に

大幅に改正され、「安全な血液製剤の安定供給の確保等

に関する法律」（以下「血液法」という。）に改称されま

した。採供法は採血業の規制や供血者の保護を目的とし

ていましたが、血液法ではその目的を血液製剤の安全性

の向上や安定供給の確保等に拡大し、血液事業の運営指

針となる基本理念を定めています。また、血液事業に携

わる関係者の責務を明確化し、基本理念の実現を図るた

めの仕組み（血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確

保を図るための基本的な方針（以下「基本方針」という。）

や各種計画の策定等）が盛り込まれました。

　現在は、血液法にのっとり、安全な血液製剤の安定供

給の確保等を目指した各種取組を進めています。

血液事業と血液法
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○血液法の改正

　科学技術の発展や血液事業を巡る情勢の変化を踏ま

え、血液法は、「医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律等の一部を改正する法

律」( 令和元年法律第 63 号 ) により、改正されました。

主な改正内容としては、次の３点であり、令和２年 9

月１日から施行されてます。

(1) 科学技術の発展を踏まえた採血等の制限の緩和（図 

1 － 2）

　 　血液由来 iPS 細胞を医薬品の研究開発における試験

に活用する場合など、医療の発展に寄与する採血を認

める。

(2) 採血業の許可基準の明確化（図 1 － 3）

　 　献血者の保護及び採血業の新規参入者の予見可能性

の確保を図るため許可基準を定める。

(3)  採血事業者のガバナンスを強化するための措置（図 

1 － 4）

　 　採血業許可を採血所単位から事業者単位の規制にす

るとともに、採血現場における採血業務を管理する責

任者を法律に規定し、その責務を明確化する。

科学技術の発展を踏まえた採血等の制限の緩和

血液法は、原則、血液から血液製剤、医薬品等以外の製造を禁止しており、これらの製造のための採血
や治療行為等のための採血に限り認めている。

一方、国家戦略特別区域法（平成25年法律第107号）の特例により、平成27年から「血液由来特定研究
用具」の製造を認めている。

○ 今後、血液由来iPS細胞を医薬品等の研究開発における試験に活用する企業の増加等が見込まれるた
め、例えば「医療の質又は保健衛生の向上」のための採血など、医療の発展に寄与する採血を認める。

血血液液由由来来特特定定研研究究用用具具

医医療療のの発発展展にに寄寄与与すするる採採血血 ※※

改正前

血液法 国家戦略
特別区域法

血血液液由由来来
iiPPSS細細胞胞

血液を原料とし、医薬品
等の研究開発における試
験に用いる物

改正後

医医学学的的検検査査のの標標準準品品

血液法

輸輸血血用用血血液液製製剤剤

血血液液由由来来特特定定研研究究用用具具

血血液液由由来来
iiPPSS細細胞胞

血血漿漿分分画画製製剤剤

輸輸血血用用血血液液製製剤剤

血血漿漿分分画画製製剤剤

※ 具体的な内容（血液由来特定研究用具等）は、省令で規定。

※ 献血者に対する血液の使途の説明・同意取得等の措置を実施。

図1－2　科学技術の発展を踏まえた採血等の制限の緩和
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採血業の許可基準の明確化

現在、許可を受けた採血事業者は、日本赤十字社１者のみであるが、血液製剤の安定供給、血液供給体
制の効率性・透明性の確保の観点から、複数の事業者による血液供給体制の必要性が指摘されている。

○ 改正前の採血事業許可制度は、「製造しようとする血液製剤の供給が既に需要を満たしていると認め
るとき」など、不許可になる可能性のある場合が列挙されているが、新規参入者が満たすべき積極的な
基準が規定されていない。献血者の健康保護、選択権の確保及び新規参入者の予見可能性の確保のた
め、許可基準を明確化。

輸輸血血用用
血血液液製製剤剤

血血漿漿分分画画
製製剤剤

採血事業者

申申請請書書

許許可可証証

①①血血液液製製剤剤のの供供給給がが既既にに需需要要をを満満
たたししてていいるるとと認認めめるるとときき

②②申申請請者者がが必必要要ととすするる量量のの血血液液のの
供供給給をを受受けけるるここととがが著著ししくく困困難難
ででああるるとと認認めめるるとときき

③③営営利利目目的的でで採採血血ししよよううととすするるとときき
④④申申請請者者等等がが、、許許可可のの取取消消処処分分等等

をを受受けけ、、そそのの処処分分のの日日かからら３３年年
をを経経過過ししてていいなないいとときき

現行の不許可基準

＋

採血事業者

輸血用血液製剤の
製造販売業者

血漿分画製剤の
製造販売業者

献献血血血血液液

医療機関

原料血漿の製造業者

原原料料血血漿漿 許可基準の追加

①①献献血血者者にに対対しし、、健健康康診診断断基基準準にに
基基づづくく健健康康診診断断をを行行ううこことと

②②採採血血基基準準にに適適合合ししたた採採血血をを行行うう
こことと

③③採採血血のの業業務務のの管管理理にに関関すするる基基準準
へへのの適適合合

④④献献血血者者のの採採血血履履歴歴をを他他のの採採血血事事
業業者者のの分分ままでで確確認認すするるこことと

⑤⑤献献血血者者がが望望むむ献献血血がが可可能能ととななるる
たためめのの誤誤認認防防止止のの措措置置

新新規規参参入入

厚生労働大臣

ガバナンスを強化するための措置

○ 血液法に基づく採血事業者については、ガバナンスを強化するため、以下の措置を講ずる。

① 採血事業者が複数の採血所を開設する状況において、その採血事業者の適格性を適切に判断するた
め、採血業許可は、事業者が各採血所を適切に管理できるかを事業者単位で確認することとし、採血
所単位の規制ではなく、事業者単位の規制とする。

② 現場における採血業務を管理する採血統括者・採血責任者について、法律上に規定し、その責務を
明確化。

採血責任者

・・改改善善命命令令
・・業業務務停停止止命命令令
・・許許可可取取消消
・・報報告告命命令令
・・立立入入検検査査

厚生労働大臣

血液法 薬機法

AA採採血血所所

【【採採血血業業務務のの管管理理】】

【【採採血血業業務務のの統統括括管管理理】】

【【採採血血業業務務のの管管理理】】

採血事業者

採血責任者

BB採採血血所所

採採血血事事業業者者にに
対対すするる規規制制

輸輸血血用用血血液液製製剤剤、、血血漿漿分分画画
製製剤剤のの製製造造販販売売業業者者等等

医医薬薬品品のの製製造造販販売売業業者者等等
にに対対すするる規規制制

採血統括者

採採血血業業許許可可
（（事事業業者者単単位位））

※ 日本赤十字社は、
193か所の採血所を
設置（令和元年10
月１日現在）

図1－3　採血業の許可基準の明確化

図1－4　採血事業者のガバナンスを強化するための措置



11

基基本本的的なな考考ええ方方

①安全性の向上
血液製剤の使用を通じた感染症の発生リスクは著しく低減してき

ているが、完全には排除されておらず、近年でも血液製剤を介した
感染症の発生は報告されている。血液の採取、製造、供給から使
用に至るまで、安全性の向上に向けた不断の努力が必要。
副作用等報告、感染症定期報告の状況を踏まえた保健衛生上

の危害の発生又は拡大を防止するために必要な安全対策を迅
速・的確に講ずる。

②国内自給及び安定供給の確保
倫理性、国際的公平性等の観点から、国内で使用される血液製

剤が、原則として国内で行われる献血により得られた血液を原料と
して製造される体制の構築に取り組む。また、医療需要に応じて的
確に応えられるよう、血液製剤を安定的に供給する。特に、一部の
血漿分画製剤については、近年医療需要が増加していることから、
供給量の見直しを踏まえた検討を行い、毎年度、需給計画に反映
する。

③適正使用の推進
血液製剤が貴重なものであること及び感染のリスク等について特

段の注意を払う必要があること等にかんがみ、真に必要な場合に
のみ使用するなど、適切かつ適正な血液製剤の使用を推進する。

④公正の確保及び透明性の向上
血液事業関係者は、献血者の善意に応え、国民の理解と協力を

得られるよう、わかりやすい情報の積極的な提供に努める。

図１－２「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針」第一 血液製剤の安全性の向上及
び安定供給の確保に関する基本的な方向（概要）

国等の責務

◆国
• 安全性の向上及び安定供給の確保に関する基本的・総合的

施策の策定・実施
• 国内自給確保のため、献血に関する国民への教育・啓発
• 適正使用の推進に関する施策の策定・実施

◆地方公共団体
• 献血について住民の理解を深める
• 採血事業者による献血の受入れが円滑に実施されるよう必要

な措置を講じる

◆採血事業者
• 献血の受入を推進
• 安全性の向上・安定供給確保に協力
• 献血者等の保護に努める

◆製造販売業者等
• 安全な血液製剤の安定的・適切な供給、安全性の向上に寄

与する技術の開発、情報の収集・提供に努める

◆医療関係者
• 適正使用に努める
• 安全性に関する情報の収集・提供に努める

○血液製剤の特殊性と血液事業の方向性

　血液製剤は、人体から採取された血液を原料とすると

いう性質上、有限で貴重なものであると同時に、血液を

介して感染する病原体（ウイルス等）が混入するリスク

を完全には排除できないという特徴を持っています。

　血液法は、こうした血液製剤の特殊性に鑑み、①安全

性の向上、②国内自給及び安定供給の確保、③適正使用

の推進、④公正の確保及び透明性の向上を法の基本理念

として掲げています。

　また、血液法に基づいて定められた基本方針では、こ

れらの基本理念に基づき、今後の血液事業の方向性を示

しています。

　図 1 － 5 に、基本方針の冒頭に示された血液事業の

基本的な考え方と、これに対応した主な取組をまとめま

した。

図1－5　「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針」第一　血液製剤の安全性の向上
及び安定供給の確保に関する基本的な方向（概要）



12

厚生労働大臣

基本方針の策定

●血液製剤の中期的需給見通し、国内自給確保方策
●献血の推進に関する事項
●血液製剤の製造・供給・適正使用等に関する事項 等

献血推進計画の策定

●献血確保目標量
●目標量確保のために必要な措置 等

需給計画の策定

●血液製剤の需要・供給の見込み
●原料血漿の確保目標
●原料血漿の有効利用に関する重要事項 等

（中期的）

（毎年度）

（毎年度）

採血事業者

採血関係業務の実施

●献血受入計画の策定・実施
●採血所の所在地等の届出
●業務規程、予算、事業計画等の作成
等

薬事・食品衛生審議会
（厚生労働大臣の諮問機関）

血液法に定める事項等の審議

→ 重要事項に対する審議会の法的関与を通じ、公正
かつ透明な実施体制を確保

＊主な審議事項
●基本方針、献血推進計画、需給計画の策定
●採血事業者の献血受入計画等に係る認可 等

地方公共団体

●献血受入計画実施への協力 （都道府県、市町村）

●都道府県献血推進計画の策定

●採血所の検査（都道府県） 等

協 力

諮問・答申・
報告等

採血事業の許可、
計画等の認可、検
査・命令等

採血事業の許可申請、
計画等の認可申請、諸
報告

提出

血液製剤の
製造販売業者

●血液製剤の安定供給
●血液製剤の製造・輸出
入見込等の届出
●血液製剤の製造・輸出
入実績報告 等 原料血漿の供給

（注：輸血用血液製剤は日赤が製造販売事
業者として供給。輸血用血液製剤は製造・
輸入実績報告の対象外）

届出、
実績報告

原料血漿の
製造業者

●原料血漿の安定供給
●原料血漿の供給見込
量の届出
●原料血漿の供給実績
の報告 等

血液の供給

届出、
実績報告

（現在、国内における採血事業者、原料血漿の製造業者は日赤１社）

　血液法に基づく血液事業の実施体制を示したものが

図 1－ 6 です。血液事業の実施にあたり、厚生労働大

臣は中期的視野の基本方針を定め、献血の推進に関す

る計画（以下「献血推進計画」という。）、血液製剤の安

定供給に関する計画（以下「需給計画」という。）を毎年

度策定することとされています。また、献血の推進にあ

たり、都道府県は都道府県における献血の推進に関す

る計画（以下「都道府県献血推進計画」という。）を、採

血事業者は献血の受入れに関する計画（以下「献血受入

計画」という。）を毎年度策定し、それぞれの計画に沿

って献血推進・受入れを実施することとされています。

　血液事業の運営状況は定期的に血液事業部会に報告

され、施策の策定・実施に当たっての透明性確保が図ら

れています。血液事業部会の所掌及び体制を図 1－7

に示します。

血液事業の実施体制

図1－6　血液事業の実施体制

　図１－7　血液事業部会の所掌及び体制

安安全全技技術術調調査査会会 適適正正使使用用調調査査会会 献献血血推推進進調調査査会会

○○血血液液製製剤剤のの安安全全性性にに関関すするるガガイイドドララ

イインンにに関関すするるこことと

○○そそのの他他血血液液製製剤剤のの安安全全性性のの確確保保対対

策策にに係係るる事事項項

○○血血液液製製剤剤のの使使用用適適正正にに関関すするるガガイイ

ドドラライインンにに関関すするるこことと

○○そそのの他他血血液液製製剤剤のの適適正正使使用用のの推推進進

方方策策にに係係るる事事項項

○○献献血血推推進進計計画画にに関関すするるこことと

○○そそのの他他献献血血推推進進方方策策にに係係るる事事項項

血血液液事事業業部部会会
○ 血液製剤の供給、安全性の確保及び適正使用の推進に関し、必要な事項の調査審議

○ 大臣からの諮問、答申

・ 基本方針、献血推進計画、需給計画の策定・変更（法９条４項、10条４項、26条５項
・ 献血受入計画の認可（法11条３項）
・ 採血業の許可・休廃止の許可（法13条４項、14条２項

○ 大臣からの報告聴取

・ 需給計画の実施状況（法27条３項）
・ 感染症定期報告（法30条）

運運営営委委員員会会
○ 四半期ごとに開催し、次の事項を確認・評価し、必要に応じて血液事業部会に報告
・ 感染症定期報告、血液事業の運営状況 等

・ 調査会の審議状況
○ 緊急時には機動的に開催。安全性等に関する情報を速やかに共有・評価し、必要な措置等につ
いて意見



献血の推進

について

第2章

献血の推進

について

献血の推進

について
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図2－1　献血推進の実施体制

国

基本方針の策定
●中期的な需給の見通し
●献血の推進に関する事項

○献血の確保目標量
・血液の的確な需給予測に基づく献血種類別
目標量を設定

○目標量を達成するために必要な措置
・献血思想の普及啓発、広報活動
・献血組織への支援
・関係機関が実施すべき事項

○その他献血の推進に関する重要事項

献血推進計画の策定・公表

採血事業者

責務 ●献血の受入推進
●安全性向上・安定供給確保への協力
●献血者等の保護

○目標量を達成するための具体的措置
・献血種類別の献血予定量
・地域の実情に応じた献血場所の確保、献血
バスの運行等、献血受入体制の整備
・目標達成に向けた献血受入日程の管理
・献血協力団体の確保

献血受入計画の策定

都道府県（市町村）
責務 ●献血に関する住民の理解

●円滑な献血受入れのために必要な措置

○献血受入計画策定時の事前協議
○円滑な計画実施のための協力
・献血推進協議会の設置
・献血支援計画の策定
・献血組織の育成

献血受入れへの協力

薬事・食品
衛生審議会

献血者

住 民

都道府県献血推進計画の策定・公表

採血業の許可

認可

広
報
・
啓
発

提出

諮問・答申

献血

事
前
協
議

（
都
道
府
県
別

受
入
量
等
）

責務 ●安定供給に関する基本的・総合的
な施策の策定・実施

●献血に関する国民の理解・協力を得
るための教育・啓発に関わる施策の
策定・実施

　血液法では、献血による国内自給の確保を基本理念と

しており、献血の推進について、国、地方公共団体、採

血事業者の責務を定めています（法第４条、第５条、第

６条）。

　国（厚生労働大臣）は、基本方針を定めるとともに、

毎年度、基本方針に基づく献血推進計画を定め、公表す

ることとされています（法第９条、第 10 条）。

　都道府県は、基本方針及び献血推進計画に基づき、採

血事業者による献血の受入れが円滑に実施されるよう、

毎年度、都道府県献血推進計画を定めるとともに、公表

するよう努め、厚生労働大臣に提出することとされてい

ます（法第 10 条）。

　採血事業者は、基本方針及び献血推進計画に基づき、

毎年度、都道府県の区域を単位として献血受入計画を作

成し、厚生労働大臣の認可を受けなければなりません。

また、受入計画を作成する際には、あらかじめ都道府県

の意見を聴かなければならないとされています（法第

11 条）。

　なお、厚生労働大臣が献血推進計画の策定、献血受入

計画の認可を行う場合には、あらかじめ薬事・食品衛生

審議会の意見を聴かなければなりません（図２－１）。

献血推進の実施体制

国

●安定供給に関する基本的・総合的な
施策の策定・実施

●献血に関する国民の理解・協力を得
るための教育・啓発、血液製剤の適
正使用の推進

基本方針の策定

●血液製剤の中期的な需給の見通し

●献血の推進に関する事項

○献血により確保する血液の目標量
・血液の的確な需給予測に基づく献血種類別
目標量を設定

○献血に関する普及啓発及び目標量を確保
するために必要な措置
・献血思想の普及啓発、広報活動
・献血組織への支援
・関係機関が実施すべき事項

○その他献血の推進に関する重要事項

献血推進計画の策定・公表

採血事業者

●献血の受入推進

●安全性向上・安定供給確保への協力

●献血者等の保護

○献血により受け入れる血液の目標量

○献血者の募集、目標量を確保するために
必要な措置

○その他献血の受け入れに関する重要事項

献血受入計画の策定

都道府県（市町村）

●献血に関する住民の理解

●円滑な献血受入れのために必要な措置

○献血受入計画策定時の事前協議

○円滑な献血受入計画実施のための協力
・献血推進協議会の設置
・献血支援計画の策定
・献血組織の育成

献血受入れへの協力

薬事・食品
衛生審議会

献血者

住 民

都道府県献血推進計画の策定・公表

採血業の許可

認可

協
力

提出

諮問・答申

献血

責務

責務

責務

広
報

啓
発

事
前
協
議

都
道
府
県
別

受
入
量
等
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図2－2　献血種類別献血者数及び献血量

図2－5　　ポスター

図2－3　月別の献血量の推移
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図2－4　月別の献血者数の推移
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※平成30年度以降の献血量は、成分献血による献血量を製造段階での総容量(血液保存液の量を含む)で算出。

　令和元年度の献血者数は約 493 万人、献血量は約

215 万 L でした。図 2 － 2 に、平成 16 年度から令

和元年度までの献血者数と献血量の推移を示します。平

成 22 年度以降、献血者数・献血量ともに減少傾向が続

いていましたが、平成 30 年度以降は増加傾向にありま

す。

　図 2 － 3 に平成 29 年度から 令和元年度までの月

別の献血量、図 2 － 4 に月別の献血者数の推移を示し

ます。献血者数及び献血量が減少しがちな夏期や冬期に

は、国、都道府県及び日本赤十字社は、「愛の血液助け

合い運動」（７月）、「はたちの献血」キャンペーン（１

～２月）等の広報活動を行い、安定的に血液を確保する

よう努めています（図 2 － 5）。　

　献血血液の確保量の推移をみると、令和元年度は前年

度と比べて、輸血用血液製剤用の必要血液量は横ばいの

一方で、血漿
しょう

分画製剤用の必要血液量が増加しています

（図２－６）。今後、血漿
しょう

分画製剤用の必要血液量は更な

る増加が見込まれます。

献血者数・献血量の推移

※端数処理により合計値が不一致となる場合があること
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図2−6　献⾎⾎液の確保量の推移
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●●●●●●●
　血液製剤の国内自給を基本とした安定供給を確保して
いくためには、その原料である献血血液を将来に亘り安
定的に確保する必要があります。献血の推進に関しては、
厚生労働省において、基本方針に基づき、毎年度献血推
進計画を定めているほか、血液製剤の製造販売業者等が
実施する将来の需要予測等を踏まえ、複数年の期間を対
象とした献血推進に係る中期目標を設定しています。
　これまで中期目標として平成 17 年度から「献血構造
改革」、平成 22 年度からの「献血推進 2014」、平成
27 年度からの「献血推進 2020」を設定し献血者確保
の取り組みを行ってきました。今般、令和 2 年度（2020
年度）で「献血推進 2020」の目標期間が終了するこ
とから、令和 3 年 1 月に開催された献血推進調査会で、
令和 3 年度から令和７年度までの５年間を目標期間と
する新たな中期目標「献血推進 2025」を設定しました。

（図２－７）
　「献血推進 2025」の設定にあたっては、日本赤十字
社が令和元年 10 月の血液需要将来推計シミュレーショ
ンをもとに新たに行った需要推計に基づく必要献血者シ
ミュレーション結果に加え、厚生労働科学研究「新たな
アプローチ方法による献血推進方策と血液製剤の需要予
測に資する研究（主任研究者：田中純子広島大学大学院
教授）」の研究結果及び献血推進調査会の委員の意見を
踏まえ設定しました。
　献血推進調査会の審議の際に示された、日本赤十字社
のシミュレーション結果では、令和 7 年度では、輸血

用血液製剤の需要についてはほぼ横ばいであるのに対
し、血漿

しょう

分画製剤特に免疫グロブリン製剤の需要が増加
傾向にあることを踏まえた場合、必要献血者数は 485
万人～ 509 万人と推計されました（令和元年度献血者
数：493 万人）。
　また、厚生労働科学研究「新たなアプローチ方法によ
る献血推進方策と血液製剤の需要予測に資する研究」で
は、年齢・地域別献血率と年齢・出生コホート要因から
献血率を予測するモデル（Age-Cohort モデル）と、献
血回数別の献血行動の傾向から将来の献血行動推移を予
測するモデル（マルコフモデル）により、将来人口推計
を用いて算出した令和７年度献血者数は、それぞれ
440 万人、444 万人と推計、また、年齢別血液製剤の
使用量の推移から、将来推計人口を用いて算出した令和
７年度必要献血者数は、477 万人～ 505 万人と推計
しており、最大で約 65 万人の献血者が不足するという
試算がされました。
　これらの結果を踏まえ、献血の普及啓発、若年層対策
の強化、安心・安全で心の充足感が得られる環境の整備
について重点的に取り組んでいきます。
　なお、今回の中期目標設定にあたっては、新型コロナ
ウイルス感染症の影響を十分に考慮できていないため、
中間年である令和 5 年度を目途に達成目標のそれぞれ
の項目の実績値を確認し、必要に応じて見直していくこ
ととしています。

中期目標「献血推進2025」

１．令和７年度（2025 年度）までの達成目標
項目 目標の定義 令和７年度目標値 令和元年度実績値

若年層の献血者数の増加 若年層（16 歳～ 39 歳）の人口に対する献血者数の
割合（献血率）

　 10 代：6.6％　 　  10 代：5.5％　
6.7% 20 代：6.8％　 5.7% 20 代：5.7％　

30 代：6.6％　 30 代：5.5％　
安定的な献血の確保 献血推進活動に協力いただける企業・団体の数 70,000 社 59,280 社
複数回献血の推進 年に２回以上献血された方（複数回献血者）の人数 1,200,000 人 983,351 人
献血 Web サービスの利用の推進 献血 Web 会員サービス「ラブラッド」の登録者の人数 5,000,000 人 2,035,145 人

（注）10 代とは献血可能年齢である 16 ～ 19 歳を指す。    

２．重点的な取組みについて
　上記の目標を達成するため、以下の事項について重点的に取り組んでいくこととする。

　（１） 献血の普及啓発
　　広く国民に献血の意義を理解し、献血を行ってもらうため、効果的な普及啓発を促進する。

　（２） 若年層対策の強化
　　① 10 代への働きかけ
　　　 　献血への理解を深めてもらうことにより、初めての献血を安心して行っていただくため、SNS を含むインターネット等を主体とした情報

発信を行うとともに、日本赤十字社が実施する「献血セミナー」などの普及啓発の取り組みを推進する。

　　② 20 代・30 代への働きかけ
　　　 　献血率の減少傾向が続いている 20 代・30 代の方が献血に協力しやすいよう、献血 Web 会員サービス「ラブラッド」の活用を促すなど、

献血を体験した方が、長期にわたり複数回献血に協力してもらえるような普及啓発、環境整備に取り組む。
　　　 　また、企業などへの働きかけを一層強化することにより、安定的な献血者の確保を図るとともに、予約献血の活用など献血者の利便性に配

慮した新たな仕組みを検討する。

　（３）安心 ･ 安全で心の充足感が得られる環境の整備
　　　献血は相互扶助と博愛精神による自発的な行為であり、献血者一人一人の心の充足感が活動の大きな柱となっている。
　　献血に協力いただく方々が、より安心・安全に献血できるとともに、心の充足感を得られ継続して献血いただける環境整備を図る。
　　 　併せて、新型コロナウイルス感染症の感染拡大の状況下においても、安心・安全な献血環境の保持と献血者への感染防止対策を講ずるとともに、

様々な広報手段を用いて、感染防止対策を周知する。

図 2 − 7　献⾎推進に係る新たな中期目標「献⾎推進２０２５」　

参考 参考
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　近年、献血量と献血者数は増加傾向にあります。一方
で、10 代から 30 代の献血者数は、この 10 年で約
35％も減少しており、全献血者に占める若い世代の割
合は減少しています（図２－８）。また、令和元年度の
年齢別の献血率（献血可能人口に対する献血者数（延べ
人数）の割合）を見ると、18 歳では 8.1％と平均の献

血率 5.8％と比べて高い数値を示しているものの、18
歳をピークに 24 歳まで減少し、仕事や家事で献血する
時間を確保できないなどの理由により、37 歳までは、
横ばいの傾向となっています（図２－９）。
　少子化で献血可能人口が減少している中、将来にわた
り安定的に血液を確保するためには、若年層に対する献

若年層に対する献血推進

　　　　　　　（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）

図２− 8　年代別献⾎者数と献⾎量の推移

　　　　　　　（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）

図２− 9　年齢別献⾎可能人口と献⾎率
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●●●●●●●
血推進活動が、これまで以上に重要となっています。
　厚生労働省では、若年層に対する献血推進活動の取組
として、平成 17 年度から中学生を対象とした献血へ
の理解を促すポスターを全国の中学校に配布していま
す。また、平成２年度から高校生向けテキスト「けんけ
つ　HOP　STEP　JUMP」を全国の高校に配布して
おり、文部科学省の協力を得て授業での活用を求めてい
ます（図２－ 10）。平成 21 年７月に改定された「高
等学校学習指導要領解説／保健体育編」に「献血の制度
があることについても適宜触れる」ことが追記され、平
成 25 年度から高校の保健体育の授業でこのテキスト
を活用していただく環境が整いました。さらに、平成
30 年度からは大学生等を対象とした献血啓発ポスター

（図２－ 11）を全国の大学等に配布しているほか、新
たな取組として、献血アイドルのキャラクターを使った
若年層向けの啓発映像を作成しました（図２－ 12）。
　こうした普及啓発資材を活用した取組に加えて、文部
科学省の協力を得て、高校等における献血に触れ合う機
会の一環として、日本赤十字社が実施している学校献血
や献血セミナーを積極的に受け入れてもらえるよう関係

者に協力を依頼しています。
　また、地方公共団体及び日本赤十字社では、地域の実
情に応じて、小中学生の段階から献血に関する知識の普
及啓発を目的とした「キッズ献血（模擬献血）」を行っ
ているほか、社会福祉法人はばたき福祉事業団による、
幼児向けの絵本「ぼくの血みんなの血」や厚生労働省ホ
ームページの「けつえきのおはなし」など、幼少児期か
らの取組も行われています。
　一度献血を経験した方に継続して献血をしていただく
ことは、必要血液量を安定的かつ効率的な確保に寄与す
るだけでなく、安全な血液製剤の供給の観点でも重要で
す。日本赤十字社では、年間で複数回献血にご協力いた
だける方を募集するため、献血 Web 会員サービス「ラ
ブラッド」（図 ２ － 13）を運営し、継続的な献血への
協力を呼びかけています。

図２− 10 中学生を対象とした献⾎への理解を促すポ
スター　（左）、「けんけつ HOP STEP JUMP」（右）

図 2 − 13

図 2 − 11

図 2 − 12

○献血Web会員サービス「ラブラッド」のご紹介
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ミニコラム
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●●●●●●●
　献血時の採血は、献血者の健康状態等を十分確認した

上で行われますが、時には血管迷走神経反応（VVR）、

さらにはごくまれにクエン酸反応、神経損傷などの健康

被害が起こることがあります（表 2 － 1）。

　令和元年度における献血者の健康被害として上位に集

計される症状とその発生状況を図 2 － 14 に示しまし

た。もっとも発生頻度が高いのは VVR で、献血者数に

占める VVR（軽症）発生率は、約 0.6％でした。気分

不良や顔面蒼白などの症状が代表的です。

　採血事業者は献血申込者にこうした健康被害が起こり

うることを説明した上で、献血への協力をお願いしてい

ます。また、採血後の充分な休憩や水分補給の必要性、

具合が悪くなった時の対処方法について注意を促し、万

が一、腕の痛みなど健康状態に心配が生じた時は血液セ

ンターに連絡するよう呼びかけています。

　献血者の健康被害は、その大部分が軽度なものですが、

ごくまれに医療機関の受診を要するような状態になるこ

ともあります。そのような場合、従来では、日本赤十字

献血者の健康被害

50 100 150 200

図2－15　令和元年度に医療機関を受診した人数（768人）
（「献血者健康被害救済制度」の対象となるもの）
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図2－14　令和元年度の献血者の健康被害発生状況
（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）
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表 2 − 1　献⾎者の健康被害の主な態様
名称 概要

VVR
（血管迷走神経反応：
vasovagal reaction）

採血中に発生することが最も多いが、採血前又は採血後に発生することもある。献血者の心理的不安、緊張もしくは採血に伴う神
経生理学的反応による。症状には個人差がある。軽症から放置により重症に進行し、気分不良、顔面蒼白、欠伸、冷汗、眩暈、悪
心、嘔吐、さらに、意識喪失、けいれん、尿失禁、便失禁に至る場合がある。その他、血圧低下、徐脈、呼吸数低下が見られる。

神経損傷 電気が走るような痛みや痺れが生じる。皮神経損傷の場合は２～４週間程度で症状は軽快するが、まれに回復に２カ月程度を要す
ることもある。

神経障害 穿刺時創傷の治癒過程で形成された組織瘢痕や皮下出血後の血腫などによる神経圧迫により伸展時等に神経症状を引き起こすこと
がある。駆血を強く長時間行った場合や、採血側の上肢を固定する際にも発生することがある。伸展等の運動時に痛み、痺れがあ
るほか、まれに運動障害や知覚障害をきたすことがある。

皮下出血及び血腫 採血時の穿刺と採血後の圧迫（止血）が適正に行われなかった場合に起こる。小丘状の出血斑から皮下に浸透し、腕の運動により
拡大し広範な出血斑や血腫になることがある。

穿刺部痛 穿刺時創傷の炎症及び組織瘢痕による周辺組織等の引きつりなどにより発生する。穿刺部に限局した強い痛みが持続する。また、
穿刺部の圧迫痛や穿刺部周辺の牽引痛がある。

クエン酸反応 成分採血時、相当量のクエン酸ナトリウムを使用した場合に発生する。口唇、手指の痺れ感、寒気、気分不良で始まり、さらに体
内にクエン酸が返血されると悪心、嘔吐、さらにはけいれん、意識消失に至ることもある。

RSD
（反射性交感神経性萎縮
症：
Reflex Sympathetic 
Dystrophy)

神経や骨・軟部組織の損傷後に起こる疼痛などの症状が異常に蔓延する症候群。症状は単一の末梢神経領域に限らず広がり、原因
となった外傷の程度に比して重症である。四肢遠位部の持続性の特徴的な痛みと血管運動異常による腫脹があり、これらによる関
節可動域制限が出現する。疼痛は受傷後まもなく出現することもあるが、一般的にはやや日数が経ってのことが多い。症状は傷の
程度に比べ強い。

（日本赤十字社採血基準書より厚生労働省作成）
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社の各血液センターで医療費等が支払われていました。

　しかし、補償の公平性及び透明性の向上を図る必要性

が指摘され、「献血者等の健康被害の補償に関するガイド 

ラ イ ン 」（ 平 成 18 年 9 月 20 日 付 け 薬 食 発 第 

0920001 号厚生労働省医薬食品局長通知別添）に基

づき、平成 18 年 10 月から、献血者の健康被害に対

し適切な救済が行えるよう、国の適切な関与の下で、日

本赤十字社において「献血者健康被害救済制度」が開始

され、医療費や医療手当（交通費など医療費以外の費用

を補填するもの）等が支払われています（表 2 － 2）。

　図 2 － 15 は、当該制度に基づいて、令和元年度に

医療機関を受診した事例の症状別内訳を示しています。

　表 2 － 3 は、当該制度に基づいて日本赤十字社が給

付決定した献血者の健康被害の態様を入通院日数ごとに

分類したものです。医療機関の受診を要する健康被害で

あっても、大半は数日間で終結していることが読み取れ

ます。

　一方、ごく一部ですが、長期の通院等を要する例も存

在しています。

表 2 − 3　献⾎者の健康被害の様態別発生件数と入院日数の状況（令和元年度）
ＶＶＲ ＶＶＲ

（転倒）
神経
損傷

神経
障害

皮下
出血

穿刺
部痛

血栓性
静脈炎

過換気
症候群

アレルギー
反応

クエン酸
反応 ＲＳＤ かぶれ けいれん その他 総計

通
　
院

1 日 67 107 53 37 35 40 2 1 0 0 1 5 1 105 454
2 日 7 17 44 17 13 10 0 0 0 0 0 1 0 32 141
3 日 1 3 14 23 9 5 0 0 0 0 0 1 0 9 65
4 日 0 7 12 9 2 7 0 0 0 0 0 0 0 2 39
5 日 0 6 4 5 3 0 0 0 0 0 0 0 0 2 20
6 日 1 2 4 1 1 1 0 0 0 0 0 0 0 0 10
7 日 0 1 2 0 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 5

8 日～ 14 日 0 4 5 1 0 2 0 0 1 0 0 0 0 2 15
15 日～ 30 日 0 1 4 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 7

31 日以上 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
合計 76 148 142 94 65 65 2 1 1 0 1 7 1 153 756

入
　
院

1 日 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
2 日 6 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 11
3 日 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
4 日 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
5 日 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
6 日 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
7 日 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1

8 日～ 14 日 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3
15 日～ 30 日 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2 3

31 日以上 0 1 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1
合計 8 8 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 4 20

入・通院合計 84 156 142 94 65 65 2 1 1 0 1 7 1 157 776
重複 1 4 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 3 8

実績件数 83 152 142 94 65 65 2 1 1 0 1 7 1 154 768
※日本赤十字社が加入する賠償責任保険により給付がなされる場合を含まない

（１）　給付の項目及び対象者
　　①　医療費及び医療手当　採血によって生じた健康被害について医療を受ける献血者等
　　②　障害給付　　　　　　採血によって生じた健康被害により一定の障害の状態にある献血者等
　　③　死亡給付　　　　　　採血によって生じた健康被害により死亡した献血者等の遺族
　　④　葬祭料　　　　　　　採血によって生じた健康被害により死亡した献血者等の葬祭を行う者
（２）　給付額等（令和2年8月１日時点）
給付項目 給　　　付　　　額　　　等

病院又は診療所を受診した場合、その医療に要した費用を補填するもの。医療費 
病院又は診療所を受診した場合に要する医療費以外の費用を補填するもの。その額は、１日につき4,630円、月ごとの上限を37,000円とす
る。医療手当

死亡給付

葬祭を行うことに伴う出費に着目して、葬祭を行う者に対して給付するもの。その額は、209,000円とする。葬祭料

後遺障害に対して、その障害の程度に応じた一時金を給付するもの。その額は、給付基礎額8,900円に障害等級１～14級に応じた倍数を乗じ
て得た額（445,000円～11,926,000円）とする。
採血によって生じた健康被害が原因で死亡した献血者等の一定の範囲の遺族に対して一時金を給付するもの。その額は、49,152,000円と
する。

障害給付

表 2 − 2　「献⾎者等の健康被害の補償に関するガイドライン」（概要）
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図3－1　血液製剤の安全対策の概要

本人確認・問診・ヘモグロビン濃度等検査

献血者

貯留保管

ウイルス等の除去・不活化

血清学的検査・核酸増幅検査（ＮＡＴ） 検体ごとの検査

採　血

血漿分画製剤
新鮮凍結血漿 赤血球製剤

血小板製剤
全 血 製 剤

輸血用血液製剤

（厚生労働省資料）

血液製剤は、人体から採取された血液を原料とすると

いう性質上、血液を介して感染する病原体（ウイルス等）

が混入するリスクを完全には排除できないという特徴を

持っています（11 ページ参照）。

図３－１に、献血の受入れ時から、血液製剤が製造さ

れるまでの、各段階における安全対策の概要を示します。

まず、献血受付時に公的証明書等による本人確認を行

います。続いて献血希望者は、健康状態などについての

質問に正確に回答します。その後、回答内容に基づいて

問診や血圧測定等を行い、採血の可否について医師が判

断します。ここでは、輸血を受ける患者さんの安全のた

めに、献血希望者の感染症等に関する既往歴や海外滞在

歴、さらに現在の健康状態を確認し、血液を介して感染

する病原体に感染している可能性がないか、血液製剤の

安全性・有効性に支障を来す医薬品を服用していないか

といったことを確認し、献血に協力していただけるかど

うかを判断しています（場合によっては献血ができない

こともあります）。

あわせて献血者等の安全を確保するために、貧血がな

いこと、前回の献血から適切な間隔があいていることな

どを事前に確認します。その際、献血の副作用や献血血

液の利用目的などについて同意をいただいた方に、献血

に協力いただきます。

これらの事前の問診、健康診断、検査等の結果、国の

定めた採血基準に適合している場合に採血を行います。

採血された血液には、血球計数検査、数種の病原体につ

いての血清学的検査（抗原・抗体検査）、肝機能検査等

の生化学的検査、不規則抗体検査等の血液型検査及び核

酸 増 幅 検 査（NAT：Nucleic Acid Amplification 

Testing、 28 ページ参照）を行います。いずれも適切

とされた血液だけが血液製剤の製造に用いられます。

こうした過程を経て製造された輸血用血液製剤のう

ち、有効期間が短い赤血球製剤や血小板製剤は調製後間

もなく医療機関に供給されるのに対し、有効期間の長い

新鮮凍結血漿
しょう

は、一定期間保管して、その間、献血者か

らの情報、医療機関（受血者）からの情報（遡
そきゅう

及調査情

報、42 ページ参照）など、品質及び安全性に問題とな

る情報がないことを確認してから供給されます。この保

管の過程を貯留保管といいます。

一方、血漿
しょう

分画製剤は、一定期間貯留保管した原料血

漿
しょう

から必要なたん白質を分画した製剤で、製造工程中に

ウイルス等の除去・不活化処理工程が含まれています。

なお、輸入される原料血漿
しょう

や血漿
しょう

分画製剤についても、

国内の製剤と同等の品質及び安全性の確保に関する規制

基準が課されています。　

また、現在、日本赤十字社では、血小板製剤の製造工

程における病原体低減化技術の導入の是非について検討

されています。病原体低減化技術は、スクリーニング検

査や NAT で検出できない微量の病原体や未検査の病原

体による感染症を軽減させる可能性がある一方で、血小

板の機能を低下させることが報告がされています。

８、11 ページで紹介したとおり、血液法は基本理念

血液製剤の安全対策
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（医薬品医療機器等法第２条第10項、第11項関係）

製品の感染
症の伝播の
リスクに応
じて指定

生物由来製品…･人その他の生物（植物を除く。）
に由来するものを原料又は材料として製造（小
分けを含む。）をされる医薬品、医薬部外品、化
粧品又は医療機器のうち、保健衛生上特別の注
意を要するもの

特定生物由来製品……生物由来製品のうち、販売
し、貸与し、又は授与した後において当該生物由
来製品による保健衛生上の危害の発生又は拡
大を防止するための措置を講ずることが必要な
もの

ワクチン、遺伝子組換え製品など

輸血用血液製剤、血液凝固因子製剤の
ような血漿分画製剤など

図３－3　生物由来製品・特定生物由来製品とは

血液法 医薬品医療機器等法
〈採血段階〉 〈製造（輸入）段階〉 〈流通段階〉 〈使用段階〉

図３－2　血液製剤に関する安全対策の仕組み

採血業の許可 販売業の許可 GVP製造販売業の許可

製造業の許可

GMP、GQP診療所の許可
〈採血所〉

副作用の収集・
評価・報告義務

審議会に報告 →
情報の評価と改善措置

製造管理者の承認、製造の記録とその保存 製品の表示、販売・使用の記録とその保存
インフォームドコンセント
感染症情報の提供

生物由来原料基準・生物学的製剤基準

血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン

現在の科学水準の下では技
術的に排除できないウイルス
等の混入による感染のリスク

必要に応じ、供給停止・
回収等の措置

・病原体の存在が疑われた献血者の過去の献血血液の情報
・輸血等により感染が疑われた血液製剤の情報
・これらの献血血液から製造された血液製剤の情報
・当該製剤が投与された患者の感染に係る情報
を収集し、科学的に分析・評価。

審議会に報告 → 情報の評価と改善措置

ドナーから使用者まで遡及調査等による流通ルートの把握 → 回収による感染拡大の防止

採血事業者 医療機関製造販売業者、製造業者、販売業者
 ＧＭＰ　：「医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令」
 ＧＶＰ　：「医薬品、医薬部外品、化粧品、医療機器及び再生医療等製品の製造販売後安全管理の基準に関する省令」
 ＧＱＰ　：「医薬品、医薬部外品、化粧品及び再生医療等製品の品質管理の基準に関する省令」

生物由来の特性を
踏まえた上乗せ規制 感染症定期報告

として血液製剤の安全性の向上を掲げていますが、医薬

品としての血液製剤の安全性確保のための具体的な対策

は、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確

保等に関する法律（以下「医薬品医療機器等法」という。）

で規制されています。

図３－ 2 に血液法と医薬品医療機器等法による血液

製剤に関する安全対策の仕組みを示します。

血液法では、献血者等の健康を保護するための採血基

準（ヘモグロビン濃度など）や採血を安全に行うための

採血所の構造設備等について施行規則で規定していま

す。

医薬品医療機器等法において血液製剤は、人の血液を

原料としているため、混入した病原体（ウイルス等）に

よる感染のリスクを考慮し、「特定生物由来製品」また

は「生物由来製品」に指定されています（図 3 － 3）。

医薬品医療機器等法では、医薬品の安全性を確保する

ために、製造販売業者等に品質管理の基準（GQP： 

Good　Quality　Practice）や製造販売後安全管理の

基準（GVP：Good　Vigilance　Practice）等の遵

守を求めていますが、特定生物由来製品については、こ

の基準が通常の医薬品よりも厳しくなっています。

また、輸血を受ける者の安全を守るため、献血者の選

択基準や病原体の検査に関する項目が医薬品医療機器等

法に基づく「生物由来原料基準」等で規定されています。

さらに、製品ラベルや添付文書に、原料となる血液が

採取された国や原料となる血液の採取方法（献血又は非

献血）、感染リスクがあること等を示す特別の表示をす

ることや、採血・製造・販売・使用について記録を作成

し、各段階において長期間保存することが義務付けられ

ています。
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採血基準は、献血者等の健康を保護するために定めら
れるものであり、血液法の施行規則で規定されています。
具体的には、献血の種類（15 ページ参照）ごとに、年齢、
体重、最高血圧、ヘモグロビン濃度（血色素量）、年間
総採血量、採血間隔等の要件が定められています（表 3 
－ 1）。

貧血の方や妊娠中の方等を含めて、採血により健康が
悪化するおそれのある方から採血することはできませ
ん。

これまで献血対象者を拡大するため、献血可能年齢等
について、随時見直しがなされており、平成 23 年 4 
月には、400mL 全血献血の下限年齢の引き下げ、血
小板成分採血の上限年齢の引き上げ等の改定がなされま
した。

また、採血の際には健康診断として、問診や体温測定、
体重測定、血圧測定等、必要な診察、検査を行うことが、
血液法および施行規則で規定されています。問診では、
採血基準に適合しているかを確認するとともに、献血者
等の健康の保護や血液製剤の安全性向上のため、循環器
系の疾患等の既往歴や、血液を介して感染するおそれの
ある疾患の既往歴等についてお尋ねしています。

問診の項目については、「安全な血液製剤の安定供給
の確保等に関する法律第 25 条に基づく健康診断並びに
生物由来原料基準第２の１（１）及び２（１）に規定す

る問診等について（令和２年８月）」で示しており、実
際の問診票は採血事業者が作成しています。

問診の項目については、65 ページからの解説をご覧
下さい。

輸血用血液製剤の安全性を確保するため、献血希望者
の海外渡航歴や海外滞在歴を問診で確認しています。平
成 15 年 6 月から、異常プリオンタンパク感染症（変
異型クロイツフェルト・ヤコブ病等）対策として、欧州
全域に昭和 55 年以降長期滞在した方からの採血を制
限し、平成 17 年 6 月からは、英国に滞在した方につ
いての措置の強化等を行っています（47 ページ参照）。

また、平成 16 年 8 月から、米国等で流行している
ウエストナイル熱を含む輸入感染症対策として、海外か
ら帰国後 4 週間を経過していない方からの採血を制限
しています。さらに、過去に輸血や臓器移植を受けた方
に加え、平成 18 年 10 月からは、ヒト胎盤エキス（プ
ラセンタ）注射剤を使用している方からの採血も制限し
ています。

さらに、平成 24 年 10 月より、シャーガス病に感
染した方からの輸血感染を防止することを目的として、
①中南米出身、②母親が中南米出身、③中南米に通算 4 
週間以上の滞在歴について問診し、該当する献血者の血
液は安全とされる血漿

しょう

分画製剤の原料にのみ使用すると
いう安全対策をとっています。平成 28 年 8 月からは、
①中南米諸国で生まれた又は育った、②母親又は母方の
祖母が中南米諸国で生まれた又は育った、③中南米諸国
に連続して 4 週間以上滞在又は居住したことがあるか
を確認し、いずれにも該当せずに安全性の確認された献
血血液については、血漿

しょう

分画製剤の原料血液に加え、輸
血用血液製剤の原料血液としても使用しています。詳し
くは、輸血用血液製剤の感染症報告（44 ページ）を参
照下さい。

採血基準・問診

献血の種類
項目

全血献血 成分献血

献血 献血 血漿成分献血 血小板成分献血
回献血量 以下（循環血液量の ％以内）

年齢
※2

歳～ 歳
※2

男性 歳～ 歳
女性 歳～ 歳

※2
歳～ 歳

※2
男性 歳～ 歳
女性 歳～ 歳

体重 男性 以上
女性 以上 男女とも 以上 男性 以上

女性 以上

最高血圧 以上 未満
最低血圧 以上 未満
脈拍 回／分以上 回／分以下
体温 37.5℃未満

血色素量
（ヘモグロビン濃度）

男性 以上
女性 以上

男性 以上
女性 以上

以上
（赤血球指数が標準域にある
女性は 以上）

以上

血小板数 万μ 以上
万μ 以下

※ ※
年間献血回数 男性 回以内

女性 回以内
男性 回以内
女性 回以内

血小板成分献血 回を 回分に換算して
血漿成分献血と合計で 回以内

※ ※
年間総献血量 献血と 献血を合わせて

男性 以内、女性 以内

次の者からは採血しない
①妊娠していると認められる者、又は過去 ヵ月以内に妊娠していたと認められる者
②採血により悪化するおそれのある循環器系疾患、血液疾患、その他の疾患にかかっていると認められる者
③有熱者その他健康状態が不良であると認められる者

共
通
事
項

今回の献血
前回の献血

全血献血 成分献血
献血 献血 血漿成分献血 血小板成分献血

献血 男女とも 週間後の同じ曜日から

献血 男性は 週間後、
女性は 週間後の同じ曜日から 男女とも 週間後の同じ曜日から

血漿成分献血 ※6
男女とも 週間後の同じ曜日から

血小板成分献血

表3−1　採血基準※1

献血の間隔※5

※１  採血基準は、献血にご協力いただける方の健康を保護するために、国が定めたもので、採血
の実施は、医師が問診結果等を踏まえて 総合的に判断します。

※２  65歳から69歳までの方は、60歳から64歳までに献血の経験がある方に限られます。
※３  期間の計算は採血を行った日から起算します。
※４  １年は52週として換算します。

※5 期間の計算は献血を行った日から起算します。
※6  血漿を含まない場合には、１週間後に血小板成分献血が可能になります。ただし、４週間に

４回実施した場合には次回までに４週間以上 あけてください。
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図3－4　採血基準・問診により採血できないとされた人数の推移（平成９年度～令和元年度）図3－4　採血基準・問診により採血できないとされた人数の推移（平成９年度～令和元年度）
（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）
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問診①問診①

血液比重・ヘモグロビン濃度（血色素量）不足（女性）血液比重・ヘモグロビン濃度（血色素量）不足（女性）
問診②問診② その他その他

31,43931,439

28,94628,946

37,13937,139

36,60936,609

35,93535,935

32,62532,625

62,19962,199

32,35732,357

47,57847,578

37,91637,916

31,21931,219

（万人）200 40 60 80 100 120

39,00739,007

14,81214,812

24,89124,891

27,20827,208

23,42423,424

20,47520,475

23,34423,344

21,75221,752

20,17620,176

19,57819,578

360,470360,470129,191129,191

122,741122,741

116,365116,365

123,119123,119

128,483128,483

137,012137,012

160,609160,609

165,579165,579

171,568171,568

180,890180,890

167,616167,616

168,134168,134

168,800168,800

171,879171,879

149,241149,241

136,302136,302

128,200128,200

101,992101,992

95,72695,726

363,726363,726

388,580388,580

366,256366,256

390,074390,074

391,332391,332

353,413353,413

351,469351,469

351,082351,082

355,264355,264

348,999348,999

377,917377,917

336,197336,197

347,188347,188

350,288350,288

314,673314,673

290,523290,523

274,645274,645

249,008249,008

85,71185,711

82,44682,446 200,099200,099

206,168206,168

18,86518,865

18,40818,408

88,42488,424 199,689199,689

93,88793,887 208,180208,180

15,007

16,389

19,846

21,663

25,333

28,582

30,725

32,245

33,928

36,076

43,280

47,862

49,707

54,353

75,234

74,884

74,442

70,381

77,272

79,660

76,231

70,663

63,886

15,007

16,389

19,846

21,663

25,333

28,582

30,725

32,245

33,928

36,076

43,280

47,862

49,707

54,353

75,234

74,884

74,442

70,381

77,272

79,660

76,231

70,663

63,886

416,933

445,260

477,539

454,571

473,809

477,229

498,609

491,823

515,438

494,186

503,463

471,359

456,163

473,095

425,579

416,529

401,919

354,585

343,391

325,665

294,773

265,049

248,441　　

416,933

445,260

477,539

454,571

473,809

477,229

498,609

491,823

515,438

494,186

503,463

471,359

456,163

473,095

425,579

416,529

401,919

354,585

343,391

325,665

294,773

265,049

248,441　　

このような採血前の検査・問診により、採血できない

とされた人数の推移を図 3 － 4 に示します。

「血液比重・ヘモグロビン濃度不足」は、本採血前の

血液検査の結果、血液比重又はヘモグロビン量が採血基

準に足りないと判断された方です。

「問診①」は、問診の際に輸血歴、HBV・HCV・HIV 

の持続保有者（キャリア）、欧州での長期滞在経験など

の項目に該当することが判明したため、採血できないと

判断された方です。「問診②」は、問診により海外渡航

の直後などに該当することが判明したため、その時点で

の採血はできないものの、期間を置いて感染症等の疑い

がなければ採血できると判断された方です。「その他」は、

以下の項目に該当する方です。

１　服薬：注射又は服薬の状態が問診の基準を満たさ

ない場合

２　事前検査：血液検査（ヘモグロビン濃度以外）、

血圧等で不適の場合

３　１, ２以外：年齢、体重、採血回数、年間総採血量、

採血間隔、希望者の意思変更、血管が細い等で不適

の場合

　なお、「血液比重・ヘモグロビン濃度（血色素量）不足」

以外の項目においては、男女間に大きな差はありません。
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問診と採血基準の確認を経て採血された血液は、血液
製剤としての安全性を確保するため、感染症等に関する
検査が行われます。現在実施されている検査項目を表 3 
－ 2 に示します。検査で不適とされた血液は、製剤に
用いられることはありません。

表 3 － 2 で示された検査項目のうち、医薬品医療機
器等法に基づく「生物由来原料基準」で定められている
項目については、国内で採血された血液だけでなく、海
外で採血され、国内に輸入されている原料血漿

しょう

及び血液
製剤についても適用されます。

血清学的検査（抗原・抗体検査）とは、体内に侵入し
た病原体（抗原）や、病原体を攻撃するために作られた
タンパク質（抗体）を検出するものであり、NAT とは、
病原体の遺伝子を構成する核酸の一部を人工的に増や
し、病原体の有無を検出する方法です。抗原・抗体検査

は従来の粒子凝集（PA：Particle Agglutination）法・
受身赤血球凝集（PHA：Passive Hemagglutination）
法などの凝集法からより感度の高い化学発光酵素免疫測
定法（CLEIA： Chemiluminescent　Enzyme　
Immunoassay）に、 NAT についてもより感度の高い
機器・試薬に変更されました。

いずれも、混入した病原体による感染のリスクを減ら
すための検査法です。例えば、輸血後肝炎は、売血等か
ら献血への移行、原因となるウイルスの発見に続き、図 
3 － 5 に示す種々の検査法の開発・導入・改良によっ
て、感染リスクが著しく低下しました。

しかしながら、いずれの検査にも検出限界があるため、
病原体に感染して間もない頃（感染初期）には、感染性
はあるものの、病原体がごく微量しか検体に含まれてい
ないため、検査を行っても抗体や病原体を検出できない

感染症等の検査

表3−2　安全性に関する検査項目一覧
検査項目 検査法 根拠法令

血液型
ＡＢＯ及びＲｈ
検査

医薬品医療機器等法 ・ 生物由来原料基準
（輸血用血液製剤のみ）

Ｂ型肝炎ウイルス
（ＨＢＶ）

抗原検査、 抗体
検査、 ＮＡＴ

医薬品医療機器等法 ・ 生物由来原料基準

Ｃ型肝炎ウイルス
（ＨＣＶ）

抗体検査、 ＮＡＴ 医薬品医療機器等法 ・ 生物由来原料基準

ヒト免疫不全ウイ
ルス （ＨＩＶ）

抗体検査、 ＮＡＴ 医薬品医療機器等法 ・ 生物由来原料基準

検査項目 検査法 根拠法令
ヒトＴリンパ球向
性ウイルス１型
（HTLV-1）

抗体検査
医薬品医療機器等法 ・ 生物由来原料基準
（輸血用血液製剤のみ）

梅毒 抗体検査
医薬品医療機器等法 ・ 生物由来原料基準
（輸血用血液製剤のみ）

肝機能 （ALT） 酵素値の測定 各社の自主基準
ヒトパルボウイルス
B19 （PVB19）

抗原検査、 NAT
（分画の一部）

各社の自主基準

(％)

50

肝
40

炎

発
30

症

率
20

10

HBV発見(1968年)（注４） HCV発見(1988年)

1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995 1999 2000 2004 2008   2012 2014

注１）ｃ100-3法：Ｃ型肝炎ウイルス発見後早期に開発されたＣ型肝炎ウイルス抗体検査(第１世代検査法)

注２）PHA・PA法：特異性・感度が改善されたＣ型肝炎ウイルス抗体検査(第２世代検査法)

HBVのHBc抗体検査及びHCVのc100-3法(注１)導入(1989年)(2.1%)

HCVのPHA ･PA法(注２)導入(1992年)(0.48%)

HBV、HCVの500プールNAT導入(1999年)

ＨＢＶ：Ｂ型肝炎ウイルス

ＨＣＶ：Ｃ型肝炎ウイルス

NATプールサイズを50プールに
変更(2000年)(0.001%)（注３）

献血時代
(16.2%)

売血時代
(50.9%)

移行期
(31.1%)

日本における輸血後肝炎発症率の推移

注３）全国の推定輸血患者数のうち、保管検体による個別NATなど、詳細な検査で感染の可能性が高いと判断された件数で試算

20プールに変更(2004年8月)（0.0007%）

HBVのHBs抗原検査導
入(1972年)(14.3%)

400mL採血と成分採血を実施(1986年)(8.7%)

HBV、HCVのCLEIA法新NATシス
テムの導入（2008年）

注４）1963年にBlumbergは、オーストラリア原住民の一人の血清が、たびたび輸血を受けている患者の血清と寒天ゲル内で沈降反応を起こす
ことを発見し、オーストラリア抗原と名付けた。1968年には、Prince、大河内がそれぞれ独立して血清肝炎と密接な関係のある抗原を
発見し、それがオーストラリア抗原と同じであることが確認されたため、HBｓ抗原として統一された。

※「日本赤十字社輸血後肝炎の防止に関する特別研究班」研究報告書（1993.4～1996.3）一部改変を基に厚生労働省作成

HBV抗体検査基準の
厳格化（2012年）

個別NAT導入
（2014年）

図3−5　日本における輸血後肝炎発症率の推移

注）日本赤十字社ではE型肝炎ウイルス（HEV）に対するNATの全数検査を令和2年8月5日採血の検体から実施している。　　　
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場合があります。こうした期間をウインドウ期といいま
す（ウインドウ期については、40 ページ参照）。検査
法の進歩により、このウインドウ期はかなり短縮するこ
とができましたが、未だウインドウ期は存在し、輸血に
よる感染症のリスクをゼロにすることはできません。近
年は、2014 年の個別 NAT の導入などの結果、供血者
がウインドウ期にあることによる感染も含めて、HBV、
HCV、HIV の感染は極めてまれとなっており、HBV の
感染は年に１件以下となっています。

表 3 － 3 及び表 3 － 4 に日本及び諸外国において
実施されている感染症等の検査項目、表 3 － 5 及び表 
3 － 6 に各検査項目の解説、表 3 － 7 に各検査の日

本及び諸外国における導入時期を示します。
これらによると、抗原・抗体検査や NAT をほぼ同時

期に導入しているものの、検査項目や NAT のプール検
体数には若干の差異があります。

しかしながら、輸血後に HBV、HCV、HIV に感染
する危険性（残存リスク）は、いずれの国においても、 
HBV は十万分の一（0.001％）以下、HCV 及び HIV 
は数百万分の一（0.0001％）以下です（表 3 － 4）。

感染症マーカー検査が導入されていない時期は、例え
ば米国赤十字社の調査でも、1971 年から 1983 年ま
での輸血による HCV（当時はウイルスが発見されてい
なかったため「非 A 非 B 型肝炎」と呼ばれていた）の

表3−3　日本及び諸外国における輸血用血液製剤に関する抗原・抗体検査項目比較表

運　営　主　体
抗原・抗体検査項目

梅毒抗体 HIV-1,2
抗体

HTLV-1
抗体

HTLV-2
抗体 HBs抗原 HBc抗体 HCV抗体 PVB19

抗原
日本赤十字社 ○ ○ ○ － ○ ○ ○ ○
アメリカ赤十字社 ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ －
英国血液サービス ○ ○ ○ ○ ○ ○※ ○ －
オーストラリア赤十字血液サービス ○ ○ ○ ○ ○ － ○ －
カナダ血液サービス ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ －
ドイツ赤十字社 ○ ○ － － ○ ○ ○ －
EFS（フランス） ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ －

注１）「PVB19」とは、ヒトパルボウイルスB19を指す。以下表3-6、表3-7、表3-8においても同じ。　　　　　
注２） アメリカ赤十字社、英国血液サービス、EFS（フランス）では、Trypanosoma Cruzi抗体検査を実施。但し、英国、フランスは中

南米出身者等に実施。
※　入れ墨、ボディピアス、針治療をした供血者に実施

表3−4　日本及び諸外国における輸血用血液製剤に関するNAT検査項目と輸血後感染の残存リスク（推定）

運　営　主　体 NAT ﾌﾟｰﾙ
検体数HBV HCV HIV WNV PVB19 HBV HCV HIV

日本赤十字社 ○ ○ ○ － － 1 1:1,600,000 ※１ ※２ ※２

アメリカ赤十字社他 ○ ○ ○ ○ － 16 1:765,000―
1,006,000 ※ 3 1:1,149,000※ 3 1:1,467,000※ 3

英国血液サービス ○ ○ ○ ○ － 24(WNV:6) 1:2,127,660※ 4 1:1,000,000※ 4 1:16,666,667※ 4

オーストラリア赤十字血液サービス ○ ○ ○ － － 1 ＜ 1:1,000,000※ 5 ＜ 1:1,000,000※ 5 ＜ 1:1,000,000※ 5

カナダ血液サービス ○ ○ ○ ○ － 6 1:1,700,000※ 6 1:6,700,000※ 6 1:8,000,000※ 6

ドイツ赤十字社 ○※ 7 ○ ○ － － 96 1:360,000※ 8 1:10,880,000※ 8 1:4,300,000※ 8

フランス血液機構 ○ ○ ○ － － 1 1:6,400,000※ 9 1:33,000,000※ 9 1:3,000,000※ 9

※1　輸血情報(1804-159)から引用。
※2　50プールNAT導入期間に輸血後HCV感染は２例、輸血後HIV感染は１例確認され、20プールNAT導入以降については輸血後HCV

感染は４例、輸血後HIV感染は１例確認されている。平成26年８月より個別NATによるスクリーニングを開始し、残存リスクは未確
定。

※3　A Compendium of Transfusion Practice Guidelines Third Edition 2017（アメリカ赤十字社）
※4　WNV検査は渡航歴のある供血者に実施。Safe Supplies: Supplementary data tables and figures: 2016 : NHS Blood and 

Transplant/Public Health England Epidemiology Unit（英国血液サービス・英国保健省）
※5　Transfusion-transmissible infections in Australia: 2016 Surveillance Report（オーストラリア赤十字血液サービス）
※6　O’Brien SF, et. al. Current incidence and residual risk of HIV, HBV and HCV at Canadian Blood Services. Vox Sang 

2012; 83–86
※7　実施率は約75％　The Collection, Testing and Use of Blood and Blood Components in Europe, 2013 report （欧州評議

会）
※8　 Hourfar MP, et. al. for the German Red Cross NAT Study Group. Experience of German Red Cross blood donor 

services with nucleic acid testing: results of screening more than 30 million blood donations for human 
immunodeficiency virus-1, hepatitis C virus, and hepatitis B virus.  TRANSFUSION 2008;48:1558-1566

※9　Surveillance épidémiologique des donneurs de sang en France 1992–2014（フランス衛生監視研究所）
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表3−5　検査項目の解説（抗原・抗体検査）
検査項目 意　　　　　　　味

梅毒抗体 梅毒トレポネーマに感染後、３週間ほどで血中に生じる抗体を調べる。
HIV-1，２抗体 HIV-1及びHIV-2に感染後６～８週後に血中に生じる抗体を調べる。
HTLV-1抗体 HTLV-1に感染した後に血中に生じる抗体を調べる。
HTLV-2抗体 HTLV-2に感染した後に血中に生じる抗体を調べる。

HBｓ抗原
HBVの外殻部分（HBｓ抗原）の有無を調べる。陽性であれば、一過性感染の急性期か、又はHBVの
キャリア状態である。

HBｃ抗体
HBVの感染後に血中に生じる抗体を調べる。陽性であれば、HBVに感染したことがあることを示す。
現在の感染ウイルスの有無については、別途確認検査が必要である。

HCV抗体
HCVの感染後１～３ヶ月後に血中に生じる抗体を調べる。陽性であれば、HCVに感染したことがある
ことを示す。現在の感染ウイルスの有無については、別途確認検査が必要である。

PVB19抗原
ヒトパルボウイルスB19の抗原の有無を調べる。なお、このウイルスに関しては、我が国では、成人
の約５０％が感染したことがあり、抗体をもっている。

（出所） 吉澤浩司、飯野四郎共著「第２版　ウイルス肝炎　診断／予防／治療」（文光堂，２００２）
　　　　 「IDWR　感染症週報」（厚生労働省／国立感染症研究所）（第３巻第31号及び第49号，２００１）（第４巻第38号、第39号、第

40号，２００２）（第６巻第12号，２００４）
　　　　 「Current Blood Safety Measures」（カナダ血友病協会ホームページ）

表3−6　検査項目の解説（NAT）

検査項目 意　　　　　　　味

HBV-DNA 　それぞれのウイルスについて、血液中に存在するウイルスを構成する核酸（DNAあるいはRNA）の
一部を人工的に多量に増幅して、ウイルスの有無を直接的に検出する方法である。
　ウイルスの感染性の有無を判定することはできない。また、出現頻度は低いが、NAT陰性で抗体陽
性であっても、感染性を示す場合があるため、抗原抗体検査を完全に代替することはできない。

　※WNVはウエストナイルウイルスの略である。
　※WNVの抗原抗体検査については、日本脳炎血清型群に属するウイルス間での交差反応がある
　　 ため、直接抗原を測定する方法が有効である。

HCV-RNA

HIV-1,２-RNA

WNV-RNA

PVB19-DNA

（出所） 「IDWR　感染症週報」（厚生労働省／国立感染症研究所）（第３巻第31号，２００１）（第４巻第27号，２００２）
  「Nucleic Acid Amplification Testing(NAT) for Hepatitis C Frequently Asked Questions,2005」（カナダ血液サービ

スホームページ）

表3−7　各検査が全国的に実施され始めた時期

国　　名
検　　　　査　　　　項　　　　目

HBｓ抗原 HIV-1抗体 HCV抗体 HTLV-1抗体 HCV-RNA NAT

日本 1972年1月 1986年11月 1989年12月 1986年11月 １９９９年１０月※

アメリカ １９７１年 1985年5月 1990年5月 １９９４年 1999年3月

イギリス １９７２年 1985年10月 1991年9月 2002年9月 1999年4月

オーストラリア 1971年7月 1985年5月 1990年2月 1993年1月 2000年6月

カナダ １９７２年 1986年3月 1990年6月 １９９０年 1999年10月

ドイツ １９７１年 1985年10月 1990年7月 － 1999年4月

フランス 1972年10月 1985年8月 1990年3月 1991年7月 2001年7月
（出所）  「Submission to Inquiry into Hepatitis C and Blood Supply in Australia,2003」（オーストラリア赤十字血液サービス） 

p.49、Table 8
             「ｈämotherapie(Ausgabe 1/2003）」（ドイツ赤十字社）p.27
             「カナダ血液事業調査委員会最終報告」（（財）血液製剤調査機構），1997 p.121
             「肝炎対策に関する有識者会議報告書」（厚生労働省）参考資料９，2001
※　全国的実施
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（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）
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図3－7　日本赤十字社の核酸増幅検査（NAT）における不適本数の推移

図3－6　日本赤十字社の血清学的検査（抗原・抗体検査）における不適本数（偽陽性を含む。）の推移
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表3－8　献血者等におけるHIV陽性件数HIV（NAT） HBV（NAT） HCV（NAT）

（厚生労働省エイズ動向委員会）
（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）
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感染率は 10.3％とされていました。それに比べると、
高精度検査の導入以後、輸血後感染症のリスクは著しく
減少したといえます。

一方、諸外国においても、ウインドウ期の存在のため、
輸血後感染のリスクをゼロにすることはできていません。

図 3 － 6 に、日本赤十字社の血清学的検査（抗原・
抗体検査）によって不適とされた本数の推移、図 3 － 7 
に、NAT によって不適とされた本数の推移を示します。

HBV、HCV、HIV については、抗原・抗体検査で適
とされた後、NAT で不適とされたものがあります。こ
れは、抗原・抗体検査よりもウインドウ期を短くするこ
とができる NAT の有効性を示している一方、感染直後
に献血している人がいることを示しています。

輸血後肝炎や輸血後 HIV 感染は、献血者が感染した
後、NAT のウインドウ期に献血したために発生したと
考えられます。また、HIV については HIV 抗体陽性の
場合は、通常の検査とは別に確認検査（ウエスタンブロ
ット（WB：Western　Blotting）法）を行います。表 
3 － 8 に、献血者における HIV 陽性件数を示します。
毎年、HIV 陽性者が一定割合で報告されています。HIV 
感染の不安から検査結果が通知されることを期待して供

血する者がいる可能性が指摘されており、感染初期の検
査目的の献血者を惹き付けるマグネット効果により血液
製剤の安全性に支障を来しかねない事態を招くことが懸
念されています。

輸血を受ける方の安全を守るために、感染の不安のあ
る方は、献血の前に、まず保健所等で検査を受けること
が必要です。HIV の検査については、現在、全国のほ
とんどの保健所で無料・匿名で受けることができます。
HIV の検査目的で、献血をしてはいけません。

なお、日本赤十字社は、以下の場合に、希望者に検査
結果を通知し、必要に応じて専門医への受診勧奨を行っ
ています。
梅 毒  ：梅毒抗体陽性
HBV  ：HBs 抗原陽性
           HBc 抗体陽性
           NAT(HBV) 陽性
HCV  ：HCV 抗体陽性
           NAT(HCV) 陽性
HEV  ：NAT（HEV）陽性
HTLV － 1： HTLV－1 抗体陽性かつ確認試験（WB）陽性

（HTLV － 1：ヒト T リンパ球向性ウイルス 1 型）
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血液製剤の製造方法
○輸血用血液製剤の製造方法
　輸血用血液製剤は、赤血球製剤、血漿

しょう

製剤、血小板製
剤及び全血製剤に分類され（6 ページ参照）、すべての
血液の成分を採血する「全血採血」か、血小板や血漿

しょう

を
成分ごとに採血する「成分採血」より得られた血液から
製造します。図 3 － 8 に採血を含む輸血用血液製剤の
製造工程の概略を示します。
　献血で得られる血液は、採血時に初流血除去を行いま
す。初流血除去は、採血の初めの血液約 25 ｍ L を除
去し、輸血用に使用しないことで、毛嚢等からの細菌の
混入を低減化する効果があります。また、この血液は、
輸血用血液製剤の製造工程において、血液型や感染症の
検査、NAT、遡

そきゅう

及調査のための保管用などに使用され
ます。
　その後、血液は製造所に運ばれ、白血球除去を行いま
す。白血球除去は、発熱や同種免疫反応などの副作用の
軽減、予防に有効です。
　赤血球製剤は、全血採血より得た血液を遠心分離し、
血漿

しょう

成分を除去したのち、保存用添加液を混和して作ら
れます。また、蕁麻疹やアナフィラキシーなどの副作用
の軽減・予防のために、赤血球製剤を生理食塩水で洗浄
し、血漿

しょう

成分の除去を行う工程を経る製剤などもありま
す。
　血漿

しょう

製剤は、全血採血、血漿
しょう

成分採血より得た血漿
しょう

成
分から作られます。輸血を受けた方がまれに、呼吸困難

などの症状をともなう輸血関連急性肺障害（TRALI：
Transfusion –related Acute Lung Injury）を起こす
ことがあります。妊娠・分娩による抗白血球抗体の産生
により、抗白血球抗体の保有率は女性に高い傾向がある
ことから、男性の血液からの血漿

しょう

製剤では、その発生を
抑えられるとされております。このため、４００ｍ L 
の全血採血からつくられる血漿

しょう

製剤は、男性の血液を優
先的に使用し製造されております。また、血漿

しょう

は、凝固
因子の力価の低下を防ぐため採血後 8 時間以内に凍結
しています。
　血漿

しょう

製剤以外の輸血用血液製剤には、輸血後にリンパ
球が増殖することで起こる致死的な副作用である、 
GVHD（Graft Versus Host Disease：移植片対宿
主病）を予防するため、放射線を照射して白血球の一つ
であるリンパ球が増殖しないようにするものあります。
　輸血用血液製剤は、製造後決められた条件で保管し、
医療機関へ供給されます。赤血球製剤の保存温度は２～
６℃、血漿

しょう

製剤の保存温度は -20℃以下、血小板製剤
の保存温度は 20 ～ 24℃で保存中は血小板凝集の予防
のため振とうが必要です。 

※移植片対宿主病（GVHD）

　　輸血用血液に混入した白血球（リンパ球）が患者の細胞を異物と認識して

攻撃することによって起こる免疫反応。
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表3−9　血漿分画製剤の種類
血漿分画製剤の種類 主な形状 主な用法 主な効能・効果

人血清アルブミン 液剤 静注・点滴 熱傷、浮腫等を伴うネフローゼ症候群、肝硬変症、出血性ショック等の治療
乾燥人フィブリノゲン注３ 粉末 静注 先天性低フィブリノゲン血症による出血傾向の抑制
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子 粉末 静注・点滴 血友病Ａ患者の第Ⅷ因子の補充・出血傾向の抑制
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 粉末 静注 血友病Ｂ患者の出血傾向の抑制

インヒビター製剤 粉末 静注 第Ⅷ因子又は第Ⅸ因子インヒビター力価の高い患者の血液凝固活性を補い、
出血傾向を抑制

乾燥濃縮人血液凝固第XⅢ因子 粉末 静注 先天性及び後天性第XⅢ因子欠乏による出血傾向の抑制

活性化プロトロンビン複合体 粉末 静注 ビタミンK拮抗薬投与中の患者における、急性重篤出血時、又は重大な出血が
予想される緊急を要する手術・処置の施行時の出血傾向の抑制

トロンビン注３ 粉末 噴霧・経口 上部消化管出血、通常の結紮で止血困難な出血の抑制等

人免疫グロブリン 液剤、粉末 筋注・静注
・点滴

無又は低ガンマグロブリン血症
筋注用：麻疹、ポリオ、Ａ型肝炎の予防及び症状の軽減
静注用：重症感染症、特発性血小板減少性紫斑病、川崎病等

抗HBｓ人免疫グロブリン 液剤、粉末 筋注・静注
・点滴 Ｂ型肝炎の発症予防（針刺し事故、母子感染予防等）

抗D（Rho)人免疫グロブリン 粉末 筋注 Rh(-)の産婦における分娩後の抗D（Rho)抗体産生の防止等

抗破傷風人免疫グロブリン 液剤、粉末 筋注・静注
・点滴 破傷風の発症予防及び発症後の症状改善

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 粉末 静注・点滴 先天性アンチトロンビンⅢ欠乏に基づく血栓形成傾向
アンチトロンビンⅢ低下を伴う汎発性血管内凝固症候群（DIC)

乾燥濃縮人活性化プロテインＣ 粉末 点滴 先天性プロテインC欠乏症に起因する深部静脈血栓症等の治療
人ハプトグロビン 液剤 点滴 熱傷、輸血などの溶血反応に伴うヘモグロビン血症等の治療
乾燥濃縮人C1-インアクチベーター 粉末 静注・点滴 遺伝性血管神経性浮腫の急性発作の治療
乾燥濃縮人α1-プロテイナーゼイン
ヒビター 粉末 点滴 重症α1-アンチトリプシン欠乏症

注）１．各製造販売業者及び輸入販売業者の添付文書等を基に厚生労働省作成。
　　２．個別の製剤の形状、用法、効能・効果については、各製剤の添付文書を参照のこと。
　　３．これらの成分を用いた製剤として、組織接着剤がある。

表3−10　主な除去・不活化工程
除去・不活化法 概　　　　　　　　　　要

低温エタノール分画 エタノールを用い、製剤に必要な成分だけを物理化学的に分離する。

SD処理 有機溶媒（Solvent）と界面活性剤（Detergent）を用いて、ウイルスや細菌の外殻膜（エンベロー
プ）を破壊する。

加熱処理 液状加熱、乾燥加熱、蒸気加熱等の方法により、ウイルスや細菌を失活させる。
ナノフィルトレーション ナノ単位の孔径をもつウイルス除去膜を通し、ウイルスを除去する。

○血漿
しょう

分画製剤の製造方法
　国内の献血者から採血された血漿

しょう

と輸入された血漿
しょう

は、62、63 ページの見開き図のとおり、各種の血漿
しょう

分画製剤に加工され、医療現場に供給されています。
　血漿

しょう

分画製剤は、人の血液から製造されているため、
感染リスクを考慮して、特定生物由来製品（25 ページ
参照）に指定されています。
　血漿

しょう

分画製剤には、表 3 － 9 のとおり様々な種類が
ありますが、製法は概ね共通しています。まず、採血基
準や感染症の検査で適とされた献血者の血漿

しょう

（原料血
漿
しょう

）を一定数集めて、プール血漿
しょう

を作ります。
　このプール血漿

しょう

にエタノールや酸を添加するなどし
て、物理化学的条件を少しずつ変化させ、特定のタンパ

ク質が沈殿しやすい条件を作り、目的とするタンパク質
を取り出します。この工程は「コーン分画法」と呼ばれ
ており、1940 年代に、米国で開発されたものです。
各製造業者によって独自の方法があり、図 3 － 9 にそ
の一例を示します。
　分画によって取り出されたタンパク質は、表 3 － 
10 に示すウイルス等の除去・不活化工程を経て製剤化
されます。これらの工程によって、原料血漿

しょう

にウイルス
などの病原体が検査をすり抜けて混入したとしても、効
果的にその感染力を失わせたり、ウイルスそのものを除
去したりすることができるので、血漿

しょう

分画製剤の感染リ
スクは、輸血用血液製剤と比べて大幅に低くなっていま
す。
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安定化剤等添加・ろ過滅菌

リコンビナント：遺伝子操作によるDNAの組換え分子を生細胞に導入して組換え体をつくること

図3－10　遺伝子組換え製剤の製造工程
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○遺伝子組換え製剤の製造方法
　遺伝子組換え製剤とは、遺伝子操作によって動物細胞
又は大腸菌等の 宿主細胞の DNA の一部に目的とする
遺伝子を導入し、治療に必要な目的物質を分泌させて製
造した製剤のことです。リコンビナント製剤とも呼ばれ
ています。図 3 － 10 に、その製造工程を示します。
　血液製剤の代替医薬品としては、遺伝子組換え型血液
凝固第Ⅷ因子、バイパス製剤の一種である遺伝子組換え

活性型血液凝固第Ⅶ因子に加え、平成 20 年 5 月には
遺伝子組換え型人血清アルブミン、平成 22 年 1 月に
は遺伝子組換え型血液凝固第Ⅸ因子、平成 27 年 7 月
には遺伝子組換え型人アンチトロンビンが実用化されま
した。第Ⅶ因子製剤、第Ⅷ因子製剤、第Ⅸ因子製剤及び
第 XIII 因子製剤は日本国内では製造されておらず、海
外から輸入されています。
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○輸血用血液製剤の副作用報告
　今まで述べてきたような検査を行っても、ウインドウ
期等による感染事例や輸血の副作用をゼロにすることは
できません。そこで、図 3 － 11 に示すとおり、医薬
品の製造販売業者（輸入を含む。以下同じ。）、医療機関
等は、医薬品の使用により副作用や感染症の発生を把握
した場合は、厚生労働省に報告することとされています。
製造販売業者等からの報告については昭和 55 年（感
染症の報告については平成 9 年）から、医療機関から
の報告については平成 15 年から、医薬品医療機器等
法により義務付けられました。
　図 3 － 12 に、厚生労働省に報告された輸血用血液
製剤に関する副作用報告件数の推移を示します。GVHD 
を除き、「疑い例」も含まれます。輸血用血液製剤への
放射線照射が普及したことにより、平成 12 年以降は 
GVHD 確定例の報告はありません。
　平成 9 年から平成 16 年にかけての報告件数の総数
が増加していますが、最近の血液製剤に関する関係機関

の取組状況及び医療機関の副作用に対する危機意識の高
揚を考えると、この数字は副作用等の発生率の増加では
なく、副作用報告制度の医療現場における浸透度を反映
している可能性があります。また、平成 29 から平成
30 年にかけての報告件数の総数の増加については、日
本赤十字社において平成 30 年から副作用が疑われる事
例全てを収集し、重篤な副作用について詳細調査と検体
を用いた検査を行う等の能動的な調査手順に変更したこ
とによるとされています。
　なお、非溶血性副作用のひとつに、TRALI（32 ペー
ジ参照）があります。この副作用の一部は、輸血用血液
製剤に含まれる白血球を除去することによって、その発
生率を減少させることができるといわれており、日本赤
十字社では、平成 19 年 8 月以降は一部の特殊な製剤
を除き、ほとんど全ての製剤を保存前白血球除去済みの
製剤として供給しています。TRALI に類似した非溶血
性 副 作 用 で あ る、 輸 血 関 連 循 環 負 荷（TACO：
Transfusion associated circulatory overload）は、

血液製剤の副作用報告

図3－11　市販後安全対策の概要

図3－12　輸血用血液製剤に関する副作用（疑い例含む）報告件数の推移と本数当たり発生頻度
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輸血に伴う循環負荷による心不全で、輸血中または輸血
後６時間以内に発症する、急性の呼吸困難を伴う合併症
ですが、原因は輸血による循環血液量の過負荷であるた
め、予防には、輸血前の患者の心機能や腎機能などを考
慮の上、輸血量や輸血速度を決定することが重要です。

○血漿
しょう

分画製剤に関する副作用等報告
　血漿

しょう

分画製剤は、血液から必要なたん白質だけを取り
出しているため、免疫反応による副作用のリスクは、輸
血用血液製剤に比べて低くなっています（図 3 － 13
－１及び２）。
　また、感染症についても、表 3 － 11 のとおり、平成 
9 年から現在まで、HBV、HCV 及び HIV の感染が確
認された事例は報告されていません。梅毒、細菌、ヒト 
T リンパ球向性ウイルス 1 型（HTLV － 1）について

も報告されていません。
　ただし、混入したウイルスの量が多い場合や、ウイル
スの構造上、除去・不活化がされにくい場合などはウイ
ルスに感染するおそれがあり、過去には製剤中にウイル
スが混入していたと疑われる事例が報告されています。
　このように、血漿

しょう

分画製剤は、その製造工程における
対策により、輸血用血液製剤と比べると、重篤な副作用
の発生は少なく、特に感染症については病原体の除去・
不活化処理工程により、安全性は高くなっています。
　しかしながら、医療現場においては、血液由来の医薬
品であることを踏まえ、患者に対し、製剤の安全性に関
するリスクと製剤投与による利益について十分な説明を
し、その理解を得て、適正に使用することが重要です。
　なお、血漿

しょう

分画製剤による HBV 感染 や HCV 感染
の疑い例が数例報告されていますが、いずれの製剤も原
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図3－13－1　国内血液（献血）由来の血漿分画製剤に関する副作用報告（疑い例含む）

図3－13－2　輸入血液由来の血漿分画製剤に関する国内の副作用報告（疑い例含む）
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料となった血漿
しょう

プールからウイルスは検出されませんで
した。また、製造工程中のウイルス除去・不活化能力を
示すウイルスクリアランス指数（43 ページ参照）が 9 
以上であり、ウイルスの不活化等の処理が十分になされ
たものと判断されています。

○遺伝子組換え製剤等に関する副作用等報告
　遺伝子組換え製剤等については、有効成分を製造する
過程で人の血液を使わないため、感染症のリスクが低い
といわれています。
　ただし、培養工程で人の血漿

しょう

を用いていたり、安定化
剤として血漿

しょう

分画製剤を使用していたりするものは、リ

スク評価の結果、医薬品医療機器等法上の特定生物由来
製品（25 ページ参照）に指定されており、安全性に関
して血液製剤と同様の規制が課せられています。人の血
漿
しょう

を用いていないものは生物由来製品に指定されていま
す。生物由来製品と特定生物由来製品のいずれも使用記
録の保存が必要ですが、特定生物由来製品では使用者に
対して適切な説明を行い、理解を得るよう努めることが
医薬品医療機器等法で規定されています。
　図 3 － 14 のとおり、遺伝子組換え製剤等について
も副作用に関する報告が寄せられていますが、HBV、
HCV、 HIV、PVB19 については、平成 9 年から現在に
至るまで、感染が確認された事例は報告されていません。

図3－14　遺伝子組換え製剤等の国内の副作用報告（疑い例含む）

表3 －11　血漿分画製剤の感染症報告状況（国内血、輸入血）
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HBV HCV HIV PVB19
国内血 輸入血 国内血 輸入血 国内血 輸入血 国内血 輸入血

陽性 陰性 不明 陽性 陰性 不明 陽性 陰性 不明 陽性 陰性 不明 陽性 陰性 不明 陽性 陰性 不明 陽性 陰性 不明 陽性 陰性 不明
平成���9��年 1
平成 10 年 1 1 4 3
平成 11 年 1 4 2 4
平成 12 年 1 1 1 1 1
平成 13 年 1 1 3 1
平成 14 年 1 1 6 2
平成 15 年 1 2
平成 16 年 1 1 5
平成 17 年 1 3
平成 18 年
平成 19 年 1 1 3 1
平成 20 年 3 2 2
平成 21 年 1 1
平成 22 年 1
平成 23 年
平成 24 年
平成 25 年 1 1
平成 26 年
平成 27 年
平成 28 年 1 3 3 1
平成 29 年 1 6
平成 30 年 2 6 1
令和�元�年 3
合　計 4 9 3 15 1 48 9 2 1 3 6

（国内製造販売業者及び輸入販売業者提出資料より厚生労働省作成）

（国内製造販売業者及び輸入販売業者提出資料より厚生労働省作成）

※陽性：製剤による感染が疑われる事例
※陰性：製剤による感染が否定的な事例
※不明：製剤と感染の間の因果関係が不明とされた事例
※空欄は０件。
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図3－15　医療機関からの感染情報（輸血
　　　　   用血液製剤の使用）に基づく遡
　　　　  及調査（HBV・HCV・HIV） 図3－16　HBV急性感染の経過図

（日本赤十字社資料）
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（出典）厚生労働省「B型及びC型肝炎の疫学及び検診を含む肝炎対策に関する研究班」平成16-18年度報告書を改変
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　感染症報告については、副作用の場合のような報告を
行うだけでなく、図 3 － 15 のように、各製造販売業
者において保存されている検査検体の再検査や献血血液
の調査等を行い、使用された製剤による感染（疑い）と
報告された献血者の感染症（疑い）との間に因果関係が
あるかどうかを調査します。このように、感染症の発生
原因を製剤の原料、さらに献血者まで遡って調査するこ
とを遡

そきゅう

及調査といいます。ここでは、医療機関からの情
報に基づく遡

そきゅう

及調査を示しています（供血者からの遡
そきゅう

及
調査については 42 ページ参照）。遡

そきゅう

及調査では、個別 
NAT やウエスタンブロット（WB）法、ウイルス遺伝
子（核酸）の塩基配列の解析などの確認検査が行われま
す。
　遡

そきゅう

及調査の結果、当初の製造・供給段階で血清学的検
査や NAT によって検出できないほどごく微量のウイル
スを含む血液由来の製剤が出荷されている場合があるこ
とが確認されています。これは、製剤の原料となった血
液が感染後ごく初期のウインドウ期に採血され、ウイル
スの量が検出限界以下であったため、あるいは低濃度の
ウイルスが血中に持続的に存在していたためであると考
えられています。
　図 3 － 16 ～図 3 － 18 は、HBV、HCV、HIV そ
れぞれのウイルス感染後の DNA 又は RNA 及び抗原・
抗体の動向を示したものです。
　それぞれの曲線が検出限界を下回っている時期がウイ

ンドウ期です。
　ウインドウ期は、感染してから NAT で検出されるウ
イルス量に達するまでの NAT のウインドウ期と、血清
学的検査で陽性と判定される状態になるまでの血清学的
ウインドウ期の 2 つに分けられます。
　HBV、HCV、HIV に感染した場合、NAT のウイン
ドウ期にある血液中には NAT では検出できない微量の
ウイルスが存在し、これらの血液が感染源となる場合が
あることが知られています。血清学的ウインドウ期の血
液も感染源となり得ます。
　HBV の場合、ウイルスの遺伝子型（ジェノタイプ）
によって増殖の速度が大きく異なり、また、感染を受け
た個体によっても差がみられることがあります。ごく微
量の HBV を接種して感染させたチンパンジーでの経過
をもとに、NAT のウインドウ期と血清学的ウインドウ
期とを実測（実測値の詳細は 43 ページ参照）し、図 3 
－ 16 にまとめました。
　NAT のウインドウ期、すなわち個別 NAT 及び 10 
本以上の検体をプールして 1 検体とした NAT（ミニプ
ール NAT）により HBV DNA が検出できる量に達す
るまでの期間は、それぞれ 35 ～ 76 日及び 41 ～ 
90 日であり、血清学的ウインドウ期、すなわち検出感
度の高い CLEIA 法により HBs 抗原が陽性と判定でき
るようになるまでの期間は 50 ～ 97 日でした。
　また、HBV のジェノタイプにより NAT のウインド

感染症報告とウインドウ期
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図3－17　HCV急性感染の経過図

図3－18　HIV感染とウイルスマーカー

（広島大学大学院・吉澤浩司による）
（出典）「感染症版 2004年1月15日」
　　　　（Medical Tribune）P.50を改変
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ウ期、血清学的ウインドウ期は大きく異なり、チンパン
ジーによる個体差があることもわかりました。
　HBV がヒトに感染した場合にも同様のことが起こる
ものと考えられることから、血液の安全対策を講ずる際
には、NAT のウインドウ期、血清学的ウインドウ期共
に、ここに示した最長の期間を目安にして対策をたてる
ことが望ましいと考えられます。
　HBV の急性感染では、ほとんどの場合、臨床的には
自然治癒します（これを一過性の感染と呼びます）。し
かし、実際には肝臓の中にごく微量の HBV が残ってお
り、血液中にも、NAT では検出できない程度のごく微
量の HBV が存在し続ける場合（いわゆる低濃度キャリ
ア状態）があることが知られています。
　一過性の感染を経過した後、何らかの理由により血液
中の HBV の量がわずかに増え、HBs 抗体の量が少な
くなった時期の血液を輸血すると、感染する場合がある
ことが知られています。ただし、この時期に採血された
血液のほとんどは、HBc 抗体検査で不適とされます。
　HCV では、感染後 6 ～ 9 日で個別 NAT、さらに 2 
日ほどで 10 本以上の検体をプールして 1 検体とした
ミニプール NAT で検出できるようになり、3.3 か月ほ
どで HCV 抗体が検出されるようになります。その後、約 

30％～ 40％の人は自然に治癒し、まずウイルス量が、
次に抗体価が減少します。残りの約 60％～ 70％の人
はキャリア化し、長期にわたってウイルスと抗体が検出
されることになります。
　HIV － 1 については、感染後、1 か月以内にまずウ
イルス血症が起こります。さらに、５日程度で個別 
NAT で検出できるようになり、19 日程度で抗体が検
出されるようになります。
　なお、これらの日数は、あくまで平均値です。ウイル
スや抗体が体内で増える期間は、感染したウイルス量や
感染者の状態など、様々な要因によりある程度変動しま
す。
　感染したかもしれないとの不安があったら、まずはお
近くの医療機関や保健所等で検査を受け、早期発見・早
期治療に努めてください。
　HIV については、保健所等で無料・匿名の検査を受
け付けています。HBV、HCV についても、医療機関や
保健所等で検査を受けることができます。
　ウインドウ期を経過したから献血してもよいというの
は間違いです。輸血を受ける方を感染症から守るため、
感染症の検査のために献血をすることは絶対にやめてく
ださい。
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　遡
そきゅう

及調査とは、製剤による副作用や感染症の発生原因
を、その原料である血液、さらに献血者まで遡って調査
するものです（40 ページ参照）。
　平成 17 年 3 月に国の遡

そきゅう

及調査ガイドラインが策定
され、遡

そきゅう

及調査に関して採血事業者（日本赤十字社）、
医療機関、衛生検査所及び血漿

しょう

分画製剤の製造販売業者
等がとるべき対応が具体的に示されました。その後、検
査技術の向上や血液事業部会等における検討を踏まえ、
平成 20 年 12 月、平成 24 年 3 月、平成 26 年 7 
月、平成 30 年３月、令和 2 年 3 月に「血液製剤等に
係る遡

そきゅう

及調査ガイドライン」の一部改正が行われていま
す。
　37 ページ以降で見てきた副作用等報告を受けて行わ
れる遡

そきゅう

及調査は、医療機関からの情報に基づく「受血者
からの遡

そきゅう

及調査」であり、製剤の投与を受けた側で製剤
が原因と疑われる異常（感染症の兆候）が発見された後、
その製剤の原料や献血者まで遡って感染症の兆候の原因
を究明するものです。
　もう一つの遡

そきゅう

及調査が「供血者（献血者）からの遡
そきゅう

及
調査」であり、再来献血の検査で陽性になった場合など

献血者の側で感染症を疑うことがあった場合に、その血
液に由来する製剤や、以前に献血した血液に由来する製
剤の使用状況を調べるものです。これにより、病原体が
混入した可能性のある血液製剤の投与を受けた患者がい
ることが判明した場合は、その者に感染症の兆候がない
かを調べます。
　具体的には、図 3 － 19 のとおり、ある献血血液が
感染症検査で不適（陽性）とされた場合、以前の献血血
液が原料に使われた製剤の使用状況を調査します。献血
血液が使用されていなければ回収を行い、既に使用され
ていれば、医療機関（主治医）を通じて、該当する製剤
を投与された患者に必要な検査を勧奨します。 HBV、
HCV、HIV の検査には、医療保険が適用されます。
　これは、前回の献血が適（陰性）であって、今回の献
血で不適（陽性）であった場合、前回の献血血液がウイ
ンドウ期に採血された可能性があるためです。
　この遡

そきゅう

及調査の実施により、表 3 － 12 のとおり、
NAT を実施していても、検査でウイルスを検出できな
い例があり、そのために感染症検査で適（陰性）とされ
た献血血液から製造された血液製剤を投与されて、その
受血者がウイルスに感染した事例があることが分かりま
した。
 さらに、こうした血液は、輸血用血液製剤以外に、血
漿
しょう

分画製剤の原料血漿
しょう

としても用いられていることが分
かりました。
　血漿

しょう

分画製剤は、一定数の血液をプールして製造する

供血者からの遡
そきゅう

及調査

図3－19　供血者からの遡及調査について

（厚生労働省資料）

検査陰性

検査陽性

献血

投与

遡及調査

時間経過

感染

注意）
　左図に示したウインドウ期は、あくまで平均値
です。この日数は、感染者の状態など、様々な要因
によりある程度変動します。
　また、HIVの場合は、感染後1カ月以内にウイル
ス血症が起こります。ウインドウ期は、感染時から
ではなく、血液が感染性を持つようになるウイル
ス血症が起こった時点後の日数であることに注意
が必要です。
　HIV、HBV、HCVなどのウイルスの検査を目的
として献血することは絶対にやめてください。

※HIVの場合は、ウイルス血症（感染後１ヶ月以内）後の「ウインドウ期」。

ウ イ ル ス 種
ウインドウ期（平均期間）

抗原・抗体検査 20プールNAT

HIV（ヒト免疫不全ウイルス）

HBV（B型肝炎ウイルス）

HCV（Ｃ型肝炎ウイルス）

約19日

約36日

約65日

約13.5日

約44日

約24.5日

個別ＮＡＴ

約5日

約21日

約3～5日

検査陽性

献血

ウインドウ期

（
前
回
）

（
今
回
）
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ため（34 ページ参照）、ウイルス等が混入した血液が
１検体のみであっても、同時に製造された複数の製剤が
影響を受ける可能性があります。
　ただし、現在、我が国に流通している血漿

しょう

分画製剤は、
いずれも病原体を効果的に除去・不活化する工程を導入
しているため、少量の病原体が混入しても、感染のリス
クを大幅に減らすことができることも前述したとおりで
す（34 ページ参照）。
　平成 15 年 9 月から 10 月にかけて、血液事業部会
において、国内に流通している血漿

しょう

分画製剤の除去・不
活化工程の評価を行いました。そして、ウイルスクリア
ランス指数（※）が 9 以上の製剤については、ウイル
ス等が混入した血液が万が一混入したとしても、ただち
に安全性に問題が生ずることはないとの結論を得まし
た。

　また、血漿
しょう

分画製剤の製造販売業者に対し、添付文書
の改訂を求めるとともに、ウイルスクリアランス指数９
以上という条件を満たさない可能性がある製剤について
は、製造工程の見直しや、評価のやり直しを指導した結
果、現在ではウイルスクリアランス指数が 9 未満のも
のは製造されていません。
　また、海外で採血された場合は、採血された国の遡

そきゅう

及
調査ガイドラインに従って対処しており、異常が判明し
た時点で原料血漿

しょう

バッグが残っていれば回収し、それ以
外は流通可能としています。

※ ウイルスクリアランス指数とは、モデルウイルス（対象とするウイルス

と物理的・化学的性質が似ているウイルス）に対して製造工程と同様の

除去・不活化処理を行ったときに、ウイルスが減少する率（1/10 等）

を評価し、対数（Log10 で）表したもの。「ウイルスクリアランス指数が 

9 以上」とは、1/10 ９以下に減少することを意味する。

表3－13　HBV DNA及びHBs抗原のウインドウ期
̶感染成立に必要な最小HBV量（ジェノタイプC及びA）を接種した
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　チンパンジーによる実測値̶

HBVのジェノタイプ

ジェノタイプA
チンパンジーNo.280
チンパンジーNo.279

76日
55日

チンパンジーNo.

HBV DNAのウインドウ期 HBs抗原のウインドウ期
～102コピー/ml
個別NATによる検出限界

90日
62日

ジェノタイプC
チンパンジーNo.269
チンパンジーNo.285

35日
N.D.

41日
50日

97日
69日

50日
64日

～103コピー/ml
10本以上のミニプール
 NATによる検出限界 CLIA法による

　40ページの図3-16で示した、個別NAT、
10本以上のミニプールNATによる「NATのウ
インドウ期」、検出感度の高いCLEIA法による
「血清学的ウインドウ期」のチンパンジーによる
研究の実測値について、詳しくみてみます。
　表3-13は、感染させたHBVのジェノタイプ
別及び実験的に感染させたチンパンジーごとに
実測した「NATのウインドウ期」及び「血清学的
ウインドウ期」をまとめたものです。HBVのジェ
ノタイプにより「NATのウインドウ期」及び「血
清学的ウインドウ期」は大きく異なり、また、同じ
ジェノタイプのHBVを感染させた場合でも、チ
ンパンジーによる個体差があることがわかりま
す。

表3－12　供血者からの遡及調査の進捗状況

（日本赤十字社報告より厚生労働省作成）

（広島大学大学院・吉澤浩司による）
（出典）厚生労働省「B型及びC型肝炎の疫学及び検診を含む肝炎対策に関する研究」班　平成16～18年度　報告書

2,869本
（100.0％）

3,890本
（2,869本）

22，539本
（14,806本）

14,806本
（100.0％）

調　査　期　間

平成11年4月1日～
平成15年7月21日

平成16年4月1日～
平成17年3月31日

１，０８４本
５本
２本

HBV
HCV
HIV

１,２53本

１,１83本
０本
51本
１9本

【内訳】
使用
調査中
院内廃棄
不明

（HBV）50件
（HCV）３件
（HIV）２件
374件
491件
105件
３２件

陽転

非陽転
死亡
退院・未検査
輸血前不明

情報提供
実施件数

個別NAT
陽性本数

対象本数
（検体数）

個別NAT
実施本数
（実施率）

受血者の
検査結果判明件数

２２,５３９件 

３,７９６件 

３,８９０件 

２,８８９件 

２,４０８件 

２,７０８件 

３,４６９件 

２,０１４件 

２,０７２件 

２,７４９件 

１１,４２８件

９，８５４件

６，６６６件

４，８６１件

３，６１２本

２,５７１本＊

１,５０９本＊

2,720本
（100.0％）

3,796本
（2,720本）

平成15年7月22日～
平成16年3月31日

2,709本
（100.0％）

2,889本
（2,709本）

平成17年4月1日～
平成18年3月31日

2,193本
（100％）

2,408本
（2,193本）

平成18年4月1日～
平成19年3月31日

2,694本
（100％）

2,867本
（2,694本）

5,219本
（100％）

4,034本
（5,219本）

平成19年4月1日～
平成20年3月31日
平成20年4月1日～
平成21年3月31日

1,806本
（100％）

2,014本
（1,806本）

平成21年4月1日～
平成22年3月31日

1,852本
（100％）

2,072本
（1,852本）

平成22年4月1日～
平成23年3月31日

2,491本
（100％）

2,749本
（2,491本）

平成23年4月1日～
平成24年3月31日

１０,９９７本 
（１００％）

１１,４２８本 
（１０,９９７本） 

平成２４年４月１日～
平成２５年３月３１日

９，０１６本 
（１００％）

９，８５４本 
（９，０１６本） 

平成２５年４月１日～ 
平成26年3月31日

６，００４本
（１００％）

６，６６６本
（６，００４本）

平成２6年４月１日～ 
平成27年3月31日

４，３３０本
（１００％）

４，８６１本
（４，３３０本）

平成２７年４月１日～
平成２８年３月３１日

３，１９８本
（１００％）

３，６１２本
（３，１９８本）

平成２８年４月１日～
平成２９年３月３１日

２,６０４本
（１００％）

２,８９６本
（２,６０４本）

平成２９年４月１日～
平成３０年３月３１日

２,０５９本
（１００％）

２,１９５本
（２,０９５本）

平成３０年４月１日～
平成３１年３月３１日

医療機関へ供給された
製剤に関する報告件数

HBV DNA及びHBs抗原のウインドウ期ミニコラム

*HBV感染既往献血者のうち、個別NAT陰性の
ものについては医療機関への情報提供を平成
29年10月末をもって終了した。

表3−12　供血者からの遡及調査の進捗状況
調査期間 対象本数

（検体数）
個別NAT実施本数
（実施率）

個別NAT
陽性本数

情報提供
実施件数

医療機関へ供給された
製剤に関する報告件数

受血者の
検査結果判明件数

平成１１年４月１日～
平成15年7月21日

２２,５３９本
（１４,８０６本）

１４,８０６本
（100%）

HBV� １，０８８本
HCV� ��５本
HIV� ��２本

２２,５３９件 　　　　　１,２５７本
【内訳】
使用� １,１８７本
調査中� ０本
院内廃棄� ５１本
不明� １９本

陽転� （HBV）５０件
　　　（HCV）３件
　　　　（HIV）２件

非陽転� �３７５件
死亡� �４９３件
退院・未検査� １０６件
輸血前不明� �３２件

平成１５年７月２２日～
平成16年3月31日

３,７９６本
（２,７２０本）

２,７２０本
（100%） ３,７９６件

平成１６年４月１日～
平成17年3月31日

３,８９０本
（２,８６９本）

２,８６９本
（100%） ３,８９０件

平成１７年４月１日～
平成18年3月31日

２,８８９本
（２,７０９本）

２,７０９本
（100%） ２,８８９件

平成１８年４月１日～
平成19年3月31日

２,４０８本
（２,１９３本）

２,１９３本
（100%） ２,４０８件

平成１９年４月１日～
平成20年3月31日

２,８６７本
（２,６９４本）

２,６９４本
（100%） ２,７０８件

平成２０年４月１日～
平成21年3月31日

４,０３４本
（５,２１９本）

５,２１９本
（100%） ３,４６９件

平成２１年４月１日～
平成22年3月31日

２,０１４本
（１,８０６本）

１,８０６本
（100%） ２,０１４件

平成２２年４月１日～
平成23年3月31日

２,０７２本
（１,８５２本）

１,８５２本
（100%） ２,０７２件

平成２３年４月１日～
平成24年3月31日

２,７４９本
（２,４９１本）

２,４９１本
（100%） ２,７４９件

平成２４年４月１日～
平成25年3月31日

１１,４２８本
（１０,９９７本）

１０,９９７本
（100%） １１,４２８件

平成２５年４月１日～
平成26年3月31日

９,８５４本
（９,０１６本）

９,０１６本
（100%） ９,８５４件

平成２６年４月１日～
平成２７年３月３１日

６,６６６本
（６,００４本）

６,００４本
（100%） ６,６６６件

平成２７年４月１日～
平成28年3月31日

４,８６１本
（４,３３０本）

４,３３０本
（100%） ４,８６１件

平成２８年４月１日～
平成２９年３月３１日

３,６１２本
（３,１９８本）

３,１９８本
（100%） ３,６１２本

平成２９年４月１日～
平成３０年３月３１日

２,８９６本
（２,６０４本）

２,６０４本
（100%） ２,５７１本＊

平成３０年４月１日～
平成３１年３月３１日

２,１９５本
（２,０９５本）

２,０５９本
（100%） １,５０９本＊

平成３１年４月１日～
令和２年３月３１日

５,３７５本
（５,２１０本）

５,２１０本
（100%） ４,２８２本＊

（日本赤十字社報告より厚生労働省作成）

*HBV感染既往献血者のうち、個別NAT陰性の
ものについては医療機関への情報提供を平成
29年10月末をもって終了した。
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図3－20　ＨＢＶに関する報告状況 図3－21　ＨＣＶに関する報告状況

図3－23　細菌に関する報告状況
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図3－22　ＨIＶに関する報告状況
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※１、※２

※4
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※3

38 8 ※１
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※2

不明 製剤陰性 製剤陽性 不明 製剤陰性 製剤陽性

製剤陽性不明 製剤陰性 製剤陽性 不明 製剤陰性

※1　患者と献血者のHBVの遺伝子型解析不能（1例）
※2　患者と献血者のHBVの遺伝子解析が不一致(1例）
※3　HCVとの重複症例含む（1例）
※4　個別NAT陰性の製剤を使用

※1　HBVとの重複症例含む（1例）

※1　患者と異なる
※2　患者血液培養：陰性

　血漿
しょう

分画製剤については、その製造工程において病原
体の除去・不活化処理が行われること等により、平成 9 
年以降は感染が確認された事例は報告されていません

（39 ページ参照）。そのため、ここでは輸血用血液製剤
の感染症報告について説明します。
　感染症について輸血用血液製剤の製造販売業者（現在
は、日本赤十字社のみ）が医療機関から報告を受けた件
数と、その後の同社による遡

そきゅう

及調査の結果を図 3 － 
20 から図 3 － 27 にまとめました。
①HBV 感染について（図 3 － 20）
　HBV 感染については、保管検体による調査でウイル
スの核酸が検出されるなど、輸血用血液製剤による感染
の可能性が考えられる事例が報告されています。平成 
11年10月のNAT導入後は、その件数は減少しており、
平成 26 年 8 月の個別 NAT 導入以降は、輸血用血液
製剤による HBV の感染事例は 3 例確認されています
が、いずれも遡

そきゅう

及調査により判明した個別 NAT 陰性の
血液によるものでした。なお、HBV の感染既往がある
方の血液は、NAT でも検出できないほど微量の HBV が
存在する場合があることから、献血血液による感染件数
をさらに減少させるため、平成 24 年 8 月から抗体検査
の基準が見直され、感染既往の献血者は排除されました。
②HCV 感染について（図 3 － 21）
　HCV 感染についても HBV と同様、平成 11 年 10 
月の NAT 導入後は、平成 14 年まで、感染の可能性が

考えられるような事例は報告されていませんでしたが、
供血者からの遡

そきゅう

及調査（42 ページ参照）の徹底により、
平成 15 年に、保管検体中にウイルス核酸が発見され
た事例が 1 件報告されました。また、保管検体と受血
者の双方から発見されたウイルスの核酸が一致した事例
が平成 17 年、18 年にそれぞれ 1 件ずつ、平成 19 
年に 2 件、平成 22 年に 2 件、平成 25 年に 1 件報
告されています。平成 26 年 8 月の個別 NAT 導入以
降、輸血用血液製剤による HCV の感染事例は確認され
ていません。
③HIV 感染について（図 3 － 22）
　HIV 感染については、平成 9 年の供血者からの遡

そきゅう

及
調査で 1 件、平成 11 年の原料血漿

しょう

のミニプール 
NAT 陽性血液からの遡

そきゅう

及調査で 2 件、輸血用血液製剤
による感染の可能性が考えられる事例が報告されていま
す。平成 11 年 10 月の NAT 導入後は、平成 15 年
12 月に、供血者からの遡

そきゅう

及調査で、輸血用血液製剤を
使用した患者が感染している事例が 1 件報告されまし
た。それ以降は発生がありませんでしたが、平成 25 年 
11 月に 1 件、輸血による HIV 感染が確認されたとい
う報告がありました。平成 26 年 8 月の個別 NAT 導
入以降は HIV の感染事例は確認されていません。 
④細菌感染について（図 3 － 23）
　輸血用血液製剤による細菌感染は、保存温度が 20 ～ 
24℃の血小板製剤で特に注意が必要です。エルシニア

輸血用血液製剤の感染症報告
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図3－26　PVＢ１９に関する報告状況
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図3－27　HEVに関する報告状況
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図3－24　梅毒に関する報告状況 図3－25　ＨTLV－1に関する報告状況
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（図3-20 ～27：日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）

※　患者と献血者のHPVB19の遺伝子型解析不能 ※1　患者と献血者のHEV遺伝子型解析不能（2例）
※2　患者と献血者のHEV遺伝子型解析不能（3例）

※

不明 製剤陰性 製剤陽性 不明 製剤陰性 製剤陽性
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菌の感染疑い例が平成 15 年に 1 件、平成 18 年に 2 
件報告され、また、輸血用血液製剤とそれを投与された
患者の血液から異なる細菌が検出された事例もありまし
た。平成 17 年には、輸血用血液製剤を使用した患者
の血液培養検査では細菌は検出されなかったものの、投
与中止した血液製剤のバッグから細菌が検出された１例
が報告されています。平成 18 年 5 月には、輸血用血
液製剤に黄色ブドウ球菌が混入し受血者への感染が確認
された１例が報告されています。また、平成 20 年には、
黄色ブドウ球菌及び G 群連鎖球菌が混入した２例、平成 
21 年には、セラチア及び B 群連鎖球菌が混入した２
例、平成 23 年には、G 群連鎖球菌が混入した１例、
平成 24 年には、A 群溶血性連鎖球菌が混入した１例、
平成 25 年には、G 群連鎖球菌が混入した１例、平成
27 年には、黄色ブドウ球菌、大腸菌が混入した２例、
平成 28 年には、シトロバクター・コセリが混入した１
例、平成 29 年には大腸菌、ラクトコッカス・ガルビエ、
肺炎桿菌（クレブシエラ・ニューモニエ）が混入した３
例、平成 30 年には、黄色ブドウ球菌、大腸菌、同一献
血者から G 群連鎖球菌が混入した４例、令和元年には、
黄色ブドウ球菌が混入した 2 例の事例が報告されてい
ます。平成 29 年には、血小板製剤に大腸菌が混入し、
血小板製剤を投与された方が重篤な症状を呈したため死
亡する事例があり、血小板製剤の使用上の注意について
周知を行いました。

⑤梅毒の感染について（図 3 － 24）
　平成 9 年以降、梅毒感染疑い例は報告されていません。
⑥ HTLV － 1 感染について（図 3 － 25）
　平成 12 年、平成 19 年、平成 24 年に感染疑い例
がそれぞれ 1 件ずつ報告されましたが、保管検体から
はウイルスの核酸が検出されず、因果関係は確認されま
せんでした。
⑦ PVB19 感染について（図 3 － 26）
　平成 12 年に 1 件、平成 14 年に 3 件、平成 15 
年に 1 件、平成 17 年に 3 件、平成 18 年に 1 件、
平成 23 年に 1 件、平成 27 年に 1 件、令和元年に 2 
件、保管検体からウイルスの核酸が検出され、輸血用血
液製剤による感染が疑われる事例が報告されています。
⑧ E 型肝炎ウイルス（HEV）感染について（図 3 －
27）　HEV は輸入感染症と考えられていましたが、国
内の野生動物（猪、鹿など）の生肉や豚の生レバーなど
を食することにより感染することが明らかにされまし
た。平成 14 年に輸血後 HEV 感染が初めて確認され、
その後、平成 16 年には 2 例が確認されましたが、うち 
1 例は平成 11 年の輸血によるものでした。こうした
状況を踏まえ、平成 17 年 1 月から、HEV の罹患率
が比較的高いとされる北海道において HEV の NAT が
試験的に導入されていました。平成 28 年に関東甲信
越地域の HEV 感染実態調査が行われています。その結
果、献血者の HEV-RNA 陽性率は、0.073％（1/1367 
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本）と報告されております。平成 28 年の北海道の献
血 者 の HEV-RNA の 陽 性 率 は、0.045 ％（1 ／ 
2,212 本）で、関東甲信越地域の献血者の HEV-RNA
の陽性率の方が高い結果となりました。平成 29 年度第
５回血液事業部会運営委員会では、赤血球製剤の投与に
より HEV へ感染した後、複合的な要因により劇症肝炎
となり死亡した事例が報告されました。この報告を踏ま
えて、厚生労働省は、輸血用血液製剤の使用時の安全確
保措置の周知を行うとともに、日本赤十字社に献血者へ 
HEV の感染源と受血者への感染リスクを周知するとと
もに問診の徹底を依頼しました。
　また、平成 27 年 11 月までに、生体肝移植時の輸
血用血液製剤の使用による HEV 感染が 2 例あり、そ
のうち 1 名の慢性肝炎の発症が確認されました。現時
点では慢性肝炎の頻度や機序等については不明な部分が
多いものの、臓器又は造血幹細胞を移植された方で免疫
抑制状態下にある方において、原因不明の肝機能低下が
疑われた場合には、HEV 感染の可能性について考慮す
るよう関係学会に注意喚起されています。
　こうした状況から、平成 29 年度及び平成 30 年度
安全技術調査会では、献血血液に対する HEV の安全対
策が議論され、日本赤十字社より、HBV、HCV、HIV
に加えて、HEV に対しても NAT の導入を検討してお
り、全ての献血血液に対して、HBV、HCV、HIV 及び
HEV の同時検出が可能な４価 NAT の導入が最も適切
であるとの検討結果が報告されました。また、平成 30 
年度の安全技術調査会では、現行の血漿

しょう

分画製剤の製造
工程においては、現行の知見で検証可能な範囲で、
HEV に対する安全性は確保されているとの見解が示さ
れました。その後、日本赤十字社では、HEV に対する
NAT（HBV、HCV、HIV、HEV が同時に検出される
４価 NAT）による全数検査が令和２年８月５日採血の
検体から実施されています。
⑨シャーガス病について
　シャーガス病については、感染例の報告はないものの、
平成 24 年 10 月から、輸血による感染の予防的措置
として、中南米出身の方、母親が中南米出身の方、中南
米に通算 4 週間以上の滞在歴のある方については、献
血血液を血漿

しょう

分画製剤の原料にのみ使用することとされ
ました。シャーガス病について日本赤十字社が研究的に、
同意を得られた問診該当者に対して抗体検査を行い、3 
名の抗体陽性者が判明しています。なお、この 3 名の
うち、 1 名については安全対策施行前の過去の献血に関
しても感染が確認されましたが、この血液に由来したシ
ャーガス病の輸血感染は、受血者には確認されませんで
した。さらに、平成 26 年度の安全技術調査会で、将

来的には、シャーガス病感染の安全対策対象者であって
も、抗体検査で陰性が確認された場合は次回献血より予
防措置を解除する方針が決まりました。平成 28 年 8 
月からは、移行措置として、中南米出身の方、母親又は
母方の祖母が中南米出身の方、中南米に連続 4 週間以
上の滞在歴のある方については、シャーガス病の抗体検
査（T. cruzi 抗体検査）を実施し、安全性が確認された
献血血液については、血漿

しょう

分画製剤の原料に加え、輸血
用血液製剤の原料として使用しています。平成 30 年
度には、シャーガス病の抗体検査が陽性となった献血者
からの遡

そきゅう

及調査が行われました。過去の献血時の血液検
査で、シャーガス病の病原体の遺伝子は検出されません
でした。その献血者の血液より製造された輸血用血液製
剤を投与された患者の検体は、死亡等によりこれ以上の
調査はできませんでした
⑩デング熱
　平成 26 年 8 月にデング熱の国内感染事例が発生し
ました。病原体のデングウイルスは輸血を介して感染す
る恐れがあることから、献血時の問診等の強化や発生地
域に行かれた方の献血制限等による献血血液の安全対策
を講じました。
　このように、輸血用血液製剤の投与による感染症の発
生に対して、問診や検査によって現在の科学水準で取り
得る対策は行っているものの、輸血による感染症の発生
リスクをゼロにすることはできません。製造販売業者は、
病原体に対する検査精度の向上や、病原体を低減化する
技術の導入を検討していますが、その他の関係者も、感
染症の発生リスクの低減に協力することが求められます。
　例えば、献血していただく方々は、輸血による感染症
の実情をよく認識し、問診や検査の意義を理解するとと
もに、献血を感染症の検査目的に利用せず、輸血を受け
る患者の方々に、自らの血液の安全性について責任を持
って血液を提供するように「責任ある献血」をお願いし
ます。
　また、医療関係者は、こうした血液製剤の持つ安全性
に関するリスクと、患者が輸血によって受ける利益を十
分に考慮した上で、輸血用血液製剤を適正に使用するよ
うにお願いします。また、その使用に際しては、医薬品
医療機器等法の規定に基づき、患者又はその家族に適切
な説明を行い、その理解を得るよう努めなければなりま
せん。
　厚生労働省では、血液法に定められた国の責務を着実
に果たすため、後述する「輸血医療の安全性確保のため
の総合対策」（49 ページ参照）を、関係者と連携して
実施することとしています。
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●●●●●●●
　変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）は、神
経細胞等を構成するプリオンというタンパク質の構造が
変化して異常プリオンになることにより引き起こされる
と考えられている脳神経系の疾患です。抑うつ、不安な
どの精神症状に始まり、認知症の他、様々な症状が出現
して数年で死亡するもので、現在のところ治療法はあり
ません。牛海綿状脳症（BSE）も同様に異常プリオン
の進展による同種の疾患であり、vCJD は、BSE に由
来する感染性を有する病原体である異常プリオンが 
BSE 牛から人に伝播したことによって発生したと考え
られています。感染経路として、BSE 牛の経口摂取や
潜伏期間にある vCJD 感染者血液の輸血等が考えられ
ています。
　この vCJD は、血液により感染する可能性が指摘さ
れており、平成 27 年 7 月末までに、英国においては 4 
例の輸血による感染の疑い症例が報告されています。
　vCJD は HIV 等のウイルス感染症とは異なり、病原
体が異常プリオンというタンパク質であることから、感
染している方であっても、採血時のスクリーニング検査
等の方法で血液から迅速に検出することは現在の科学的
水準においては困難であり、血液製剤の製造工程で異常
プリオンを完全に除去・不活化するという方法は未だ開
発されていません。したがって、血液を介した vCJD 
の感染を防ぐために、リスクを持つ可能性がある方から
の献血を制限しています。
　表 3 － 14 に諸外国で vCJD 対策として行われてい
る献血制限の内容を一覧としました。日本においては、
暫定的な措置として、平成 12 年から、 BSE の原因と

なる肉骨粉が英国で使用され始めた 1980 年以降に 6 
カ月以上の英国滞在歴のある方の献血を制限し、平成 
13 年には、この措置の対象国を 10 カ国に、平成 15 
年には欧州全域（5 年以上の滞在歴）に順次拡大しまし
た。
　こうした中、平成 17 年 2 月 4 日に日本人で最初の 
vCJD の患者が確認され、その方の滞在歴が 1990 年
に英国に 24 日程度、フランスに 3 日程度であったこ
とから、vCJD は BSE 発生状況等から見て vCJD 感
染のリスクが高い国に長期滞在することにより感染する
おそれがあるだけではなく、短期間の滞在でも病原体の
異常プリオンと高濃度の接触をした場合には感染する可
能性が否定できないことがわかりました。
　そこで、平成 17 年 6 月 1 日からは、当分の間の予
防的措置として、これまでの献血制限に加え、英国での 
BSE 規制（肉骨粉使用禁止及び牛の特定危険部位の流
通規制等）が徹底される 1996 年までに英国滞在歴 1 
日以上の方の献血を制限することとしました。BSE の
原因となる肉骨粉が使用され始めた 1980 年から、規
制が徹底された 1996 年までの英国は、それ以外の時
期よりも vCJD に感染するリスクが相対的に高い時期
にあったと考えられます。
　なお、欧州共同体（EU）においては、2003 年以降、 
BSE 規制が徹底されたこと等を受けて、この当面の措
置と同時に 2005 年 1 月以降に EU 域内（2004 年
の拡大前の 15 ヶ国）に滞在した方の献血については
制限しないこととしました。その後、平成 21 年 12 
月に開催された平成 21 年度第３回薬事・食品衛生審議

変異型クロイツフェルト・ヤコブ病対策

表3−14　諸外国における欧州滞在歴を有する者からの献血制限の状況

実 施 国 実　施　機　関 対　象　国 滞　在　期　間 滞　在　時　期

アメリカ
食品医薬局（FDA）
米国赤十字血液サービス

英 国 通算３ヶ月以上 1980 年～ 1996 年

欧 州 通算 5 年以上 1980 年～

カ ナ ダ
連邦保健省
カナダ血液サービス
ケベック血液サービス

英 国
フ ラ ン ス

通算 3 ヶ月以上 1980 年～ 1996 年

西 欧 通算 5 年以上 1980 年～ 2007 年

フランス 雇用連帯省（保健人道活動担当省） 英 国 通算 1 年以上 1980 年～ 1996 年

ド イ ツ ポール・エーリッヒ研究所 英 国 通算 6 ヶ月以上 1980 年～ 1996 年

イタリア 保健衛生省 英 国 通算 6 ヶ月以上 1980 年～ 1996 年

豪 州 豪州赤十字血液サービス 英 国 通算 6 ヶ月以上 1980 年～ 1996 年

（厚生労働省資料）
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会血液事業部会運営委員会において、英国滞在歴による
献血制限について改めて審議が行われ、vCJD の国内外
での発生状況（※１）、数理モデルを用いたリスク評価
の結果（※２）、諸外国での献血制限状況（※３）、血液
製剤の供給状況（※４）等に鑑み、献血制限措置を見直
し、1980 年から 1996 年までに英国に通算 1 ヵ月
以上滞在された方からの献血を制限することが妥当であ
るとされ、平成 22 年 1 月 27 日より実施されていま
す（表 3 － 15）。
　上記の血液事業部会運営委員会においては、献血に起
因する vCJD の感染拡大のリスクは極めて小さいこと
が示されましたが、以下の３点等を踏まえ、今般、
1980 年から 1996 年の間に通算１ヶ月以上英国に滞
在された方の献血を制限しております。

（１） 現在の科学水準では、リスクが完全にゼロである
とは言い切れないこと、

（２） 通算１ヶ月以上滞在された方からの献血の制限を
行うことで、理論上、75% 以上の相対的残存リ
スクを低減することが可能であること

（３） 主要先進国においても現在英国滞在歴に係る献血
制限が実施されており、我が国に次いで厳しいカ
ナダ・ケベック州の基準が通算１ヶ月であること

　なお、上記の「１ヶ月以上」とは「31 日以上」のこ
とを指しているため、1980 年から 1996 年の間の英
国滞在歴が通算 30 日以内の方は、献血制限の対象では
ありません。
　また、平成 18 年 10 月から、ヒト胎盤エキス（プ
ラセンタ）注射剤を使用している方からの献血について
も制限することとなりました。プラセンタは、更年期障
害や慢性肝疾患の治療に用いられていますが、ヒト由来
の胎盤から製造されていることから、異常プリオン感染
による vCJD の伝播の理論的なリスクが完全に否定で
きないため、念のための措置としてその使用者について

献血を制限するものです。現在、ヒト胎盤エキス（プラ
センタ）注射剤の使用による vCJD の感染事例は報告
されていません。
　なお、新たな科学的知見が得られた場合や血液製剤の
安定供給に重大な支障が生じた場合等には、現在の献血
の制限が見直されることも考えられます。
※１： 平成 17 年２月に国内第１例となる患者の方が確

認されて以降、約５年間、我が国で新たな vCJD
は確認されておらず、また、これまで 170 の確
定又は疑い例が確認されている英国においても、
2008 年は１例、2009 年は２例が確認された
のみで、すでに発生のピークは過ぎたと考えられ
ています。

※２： 理論上、2007（平成 19）年までに我が国で発
生する英国滞在由来の vCJD 患者は 0.06 人と
推計され、2005（平成 17）年に１名が確認さ
れたことを踏まえると、今後もう１名の患者が発
生する可能性は極めて低く、また、献血に起因す
る vCJD の感染拡大のリスクは極めて小さいこ
とが示されました。

※３： 主要先進国における英国滞在歴に係る献血制限は、
1980 年から 1996 年までの通算滞在期間とし
て、カナダ・ケベック州で１ヶ月以上、アメリカ、
カナダ（ケベック州を除く）で３ヶ月以上、ドイ
ツ、イタリア、オーストラリアで６ヶ月以上、フ
ランスで１年以上となっています。

※４： 毎年冬に献血血液の供給量は需要量を満たすこと
が厳しくなりますが、平成 21 年度は新型インフ
ルエンザの流行と相まって、血液製剤の安定供給
に支障が生じる恐れが例年以上に高く、一方で、
献血制限を１ヶ月緩和すると、年間延べ約 20 万
人の献血者（全献血者の約４％）の増加が期待さ
れることが示されました。

表3−15　平成22年１月27日からの外国滞在者の献血制限
滞　　　在　　　国 滞在期間 滞在時期

Ａ※）

① 英国 通算 1 ヶ月以上（96 年まで）
通算 6 ヶ月以上（97 年から） 1980 年～

2004 年
② アイルランド、イタリア、オランダ、スペイン、ドイツ、フラ

ンス、ベルギー、ポルトガル、サウジアラビア
通算 6 ヶ月以上

③ スイス 1980 年～

Ｂ※）

① オーストリア、ギリシャ、スウェーデン、デンマーク、フィン
ランド、ルクセンブルグ

通算 5 年以上

1980 年～
2004 年

②

アイスランド、アルバニア、アンドラ、クロアチア、サンマリノ、
スロバキア、スロベニア、セルビア、モンテネグロ、チェコ、
バチカン、ハンガリー、ブルガリア、ポーランド、ボスニア・
ヘルツェゴビナ、北マケドニア共和国、マルタ、モナコ、ノル
ウェー、リヒテンシュタイン、ルーマニア

1980 年～

※）　Ｂに掲げる国の滞在歴を計算する際には、Ａに掲げる国の滞在歴を加算するものとします。
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　これまで見てきたように、血液製剤の安全性は、病原

体に対する高精度の検査や除去・不活化技術の導入によ

り、数十年前に比べて大幅に改善しています。

　しかし、検査・製造体制をいかに充実させたとしても、

原料となる血液に問題があれば、安全性を保つことはで

きません。

　昨今の遡
そきゅう

及調査の徹底により、ウインドウ期（40 ペ

ージ）が比較的短い HIV についても、製造段階で行わ

れる通常の NAT ではウイルスが検出できず、輸血用血

液製剤を使用した患者が HIV に感染した事例が見つか

りました。

　こうした事例を踏まえ、厚生労働省は、平成 16 年 7 

月に、「輸血医療の安全性確保のための総合対策」を取

りまとめました（表 3 － 16）。これは、「健康な献血

者の確保の推進」から「輸血後感染症対策の推進」に至

る各段階において、幅広い関係部局等が連携して、輸血

医療の安全性を向上させるものです。

　例えば、国の機関は、主に「健康な献血者の確保の推

進」や「検査目的献血の防止」の段階において、普及啓

発活動や無料匿名の検査体制の充実を図り、健康な方に

継続して献血をしていただくための環境整備を担当しま

す。

　日本赤十字社は、主に検査・製造体制等の充実を担当

し、表 3 － 17 に示す「8 項目の安全対策」を実施し

ています。例えば、NAT の機器・試薬の更新により検

査精度を向上させ、平成 19 年 1 月 16 日採血分の輸

血用血液製剤から白血球を除去して副作用を抑制してい

ます。また、感染症のリスクを減らすために、平成 19 年 

3 月 26 日採血分よりすべての輸血用血液製剤に対し

て初流血除去を行っています。さらに、血小板製剤にお

ける病原体低減化技術の導入に向けた検討も行っていま

す。

　医療機関に対しては、感染リスクを低減するためにも

一層の血液製剤の適正使用を求めることとしており、厚

生労働省の関係部局が連携して、輸血医療に関するガイ

ドラインの策定・見直しを行うとともに、輸血を行う医

療機関における適正使用及び安全管理に必要な体制整備

の充実・促進等を進めています。

輸血医療の安全性確保のための総合対策

表3－16  輸血医療の安全性確保のための総合対策（フレームワーク） 表3－17  日本赤十字社の8項目の安全対策

（厚生労働省資料） （日本赤十字社提出資料を基に厚生労働省作成）

健康な献血者の確保の推進  

検 査 目 的 献 血 の 防 止

血 液 製 剤に係る検査・製造体制等の充実

医療現場における適正使用等の推進

輸血後感染症対策の推進  

内　　　　　　　　容 関 係 部 局 等

内　　　　　　　　容 関 係 部 局 等

内　　　　　　　　容 関 係 部 局 等

内　　　　　　　　容 関 係 部 局 等

内　　　　　　　　容 関 係 部 局 等

・献血者に対する健康管理サービスの充実

・献血制度の仕組みについての普及啓発

・ボランティア活動としての献血の周知

・血液事業に関する年報の発行
・少子高齢化を踏まえた採血の在り方の検討
・採血により献血者に生じた健康被害の救済の在り方の検討

・無料匿名の検査体制の充実
・検査目的献血の危険性の周知
・献血血液におけるHIV,HBV,HCV検査結果の取扱いの検討
・献血者の本人確認の徹底
・献血者手帳のIT化の推進
・問診医の一層の資質向上（臨床研修必修化への対応を含む。）
・複数回献血者の確保

・日本赤十字社における安全対策の確実な実施（８項目）
・各種安全対策の推進に伴う日本赤十字社における
 血液事業の実施体制の強化
・non-エンベロープ・ウイルス対策等（不活化を除く。）

・輸血医療を行う医療機関における適正使用及び安全管理に必要な体制整備の充実
・促進についての検討
・適正使用ガイドラインの見直し
・輸血医療に係るマネジメント・ガイドライン（仮称）の策定
・血液製剤の標準的使用量の調査と結果公表
・輸血療法委員会の設置及び活用の推進に関する検討

医薬・生活衛生局、医政局、保険局

日本赤十字社

日本赤十字社

日本赤十字社

医薬・生活衛生局
医薬・生活衛生局
医薬・生活衛生局、統計情報部
医薬・生活衛生局、保険局

健康局、医薬・生活衛生局、日本赤十字社
医薬・生活衛生局、日本赤十字社、健康局
医薬・生活衛生局、日本赤十字社
日本赤十字社
日本赤十字社
日本赤十字社
日本赤十字社、医薬・生活衛生局

医薬・生活衛生局、日本赤十字社他
医薬・生活衛生局
医薬・生活衛生局、日本赤十字社

日本赤十字社、労働基準局、
職業能力開発局、社会・援護局

日本赤十字社、健康局、老健局、
労働基準局、社会保険庁、文部科学省
日本赤十字社、医薬・生活衛生局他

・輸血後感染症発生調査の実施
・輸血前後の感染症マーカー検査の在り方についての検討
・感染事故発生時の迅速な情報収集と予防対策
・遡及調査の在り方に関する検討
・生物由来製品による感染被害の救済制度の創設

日本赤十字社、医薬・生活衛生局
医薬・生活衛生局、保険局
医薬・生活衛生局、医政局
日本赤十字社、医薬・生活衛生局
医薬・生活衛生局

1．遡及調査自主ガイドラインの作成
　日赤独自の遡及調査ガイドラインについては、平成16年７月に
血液事業部会の了承を得て実施。その後、厚生労働省が作成した
「血液製剤等の遡及調査ガイドライン」が平成17年４月１日から
施行された。
2．NATの精度向上
　平成20年８月から機器・試薬を更新した新NATシステムに切り
替え、検査精度の向上を図った。

3．献血受付時の本人確認の実施
　検査目的の献血防止対策の一環として、平成16年10月から
献血受付時の本人確認を全国で開始した。

4．新鮮凍結血漿の貯留保管
　輸血用血液製剤である新鮮凍結血漿を、平成17年７月末から
180日間貯留保管してから出荷している。
5．保存前白血球除去の開始
　血小板製剤は平成16年10月から、成分献血由来新鮮凍結血
漿は平成18年３月から、そして全血献血由来各製剤は平成19年
１月から保存前白血球除去を開始した。平成19年８月以降は一
部の特殊な製剤を除き、ほとんど全ての製剤を保存前白血球除
去を行った製剤として供給することとなった。
6．Ｅ型肝炎ウイルス（HEV）の疫学調査
　北海道地域において、豚内臓肉等の生食によりＨＥＶ感染者が
高いことから、献血血液の全数について試行的ＨＥＶ-ＮＡＴを実施
して、感染の実態調査を行っている。

7．輸血後感染症の全数調査
　複数の医療機関の協力を得て、輸血を受けられた患者、約
2,100名の追跡調査を行った。その結果、ＨＢＶ１例の感染例が
確認されたが、他のウイルス感染事例はなかった。
8．輸血用血液製剤の感染因子の低減化技術の導入
　海外で使われているものを含め、様々な低減化技術の安全性、
製剤の品質への影響と実用性について評価し、導入に向けた検
討を継続して行う。
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　血液製剤は、医療には欠かせないものであり、他の医

薬品と同様、安定供給が求められます。特に、国民の善

意の献血による血液が原料とされることからも、貴重な

資源が有効に利用され、かつ、適正に使用されることが

重要です。

　血液法では、血液製剤の国内自給が確保されることを

基本とするとともに安定的に供給されるようにしなけれ

ばならないことが基本理念とされ（法第 3 条第 2 項）、

国は、毎年度、翌年度の需給計画を策定し、血液製剤の

安定供給の確保を図ることとされています（法第 26 

条）。

　需給計画とは、薬事・食品衛生審議会の意見を踏まえ、

年度ごとに厚生労働大臣が策定するものです。

　需給計画には、以下の①～⑤の事項について定めてい

ます。

①　当該年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

②　 当該年度に国内において製造され、又は輸入される

べき血液製剤の種類及び量の目標

③　当該年度に確保されるべき原料血漿
しょう

の量の目標

④　 当該年度に原料血漿
しょう

から製造されるべき血液製剤の

種類及び量の目標

⑤　その他原料血漿
しょう

の有効利用に関する重要事項

　製造販売業者等は需給計画を尊重して製造・供給する

こととされており、これにより、血液製剤が安定的に供

給されることとなります。

　日本赤十字社が献血により確保した原料血漿
しょう

は、日本

製薬株式会社、一般社団法人日本血液製剤機構、ＫＭバ

イオロジクス株式会社の３社に配分され、血漿
しょう

分画製剤

が製造されます。日本赤十字社から３社への原料血漿
しょう

の

配分量の推移は表４－１のとおりです。国は原料血漿
しょう

を

配分する際の参考となるよう、毎年度、原料血漿
しょう

の標準

価格を定めており、令和２年度の標準価格は凝固因子製

剤用 12,210 円／Ｌ、その他の分画用 11,180 円／Ｌ

でした。これは、原料血漿
しょう

の確保のために日本赤十字社

が採血・検査・調整するコストを賄うものであり、国際

的な血漿
しょう

価格の水準等も配慮しつつ、血液事業部会にお

ける公開の議論を踏まえて定められています。

　また、災害時等に備え、需給計画において、血液製剤

の製造販売業者等に対し、一定量の在庫を保有すること

を求めています。

　更に、輸出貿易管理令（昭和 24 年政令第 378 号）

において、血液製剤の輸出をしようとする際には、経済

産業大臣の承認を受けなければならないとされており、

昭和 41 年から、国内需要確保のため、承認を停止す

ることとされていました。

　今般、善意の献血及び余剰の中間原料の有効活用や途

上国のアンメットメディカルニーズに対応するため、輸

出貿易管理令を改正し、国内自給及び安定供給に支障が

ない血漿
しょう

分画製剤の輸出の承認を不要とすることとし、

平成 31 年４月１日から施行されました。一方で、輸

出が認められることになってもなお、国内向けの血液製

剤が需給計画に基づき安定供給されるよう、需給計画の

記載事項及び需給計画の作成のための届出事項に、輸出

すると見込まれる血液製剤の種類及び量を追加するとと

もに、実績報告に、輸出した血液製剤の種類ごとの量を

追加しました。

　なお、血漿
しょう

分画製剤については、国内で確保が困難な

血漿
しょう

や一部の製剤を海外からの輸入に頼らざるを得ない

状況にあり、国内の製造販売業者が海外から血漿
しょう

を輸入

して製造する場合と、製造販売業者が製品を輸入してい

る場合とがあります。

※ 血漿
しょう

分画製剤は、35 ページで紹介したとおり、原料血漿
しょう

に数段
階の物理・化学的工程を施して製造されます。原料血漿

しょう

は、まず、
凝固因子用とその他の分画用に分離されます。その他の分画用
原料をさらに分画し、分離される成分を除くと、中間原料へと
変化していきます。その他の分画用原料からは凝固因子製剤以
外の全ての分画製剤が製造できますが、中間原料から製造でき
る分画製剤は限られています。

血液製剤の安定供給

表４－１　原料血漿
しょう

確保量及び各社への配分量の年度別推移
平成 28 年度 平成 29 年度 平成 30 年度 令和元年度 令和 2 年度

原料血漿
しょう

確保目標量 95.0 93.5 99.0 112.0 120.0 

原料血漿
しょう

の配分量 97.0 99.5 114.0 120.0 122.0 

※日本赤十字社の貯留在庫分を用いて配分を行っていたため、原料血漿
しょう

の確保目標量より配分量が上回っています。

（単位：万Ｌ）
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図4－2　輸血用血液製剤の供給量の推移

全血製剤
赤血球製剤
血小板製剤
血漿製剤

図4－1　輸血用血液製剤の製造量の推移
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血漿製剤

（「血液事業の現状」（日本赤十字社血
液事業本部）より厚生労働省作成）

（「血液事業の現状」（日本赤十字社血
液事業本部）より厚生労働省作成）
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　輸血用血液製剤は、全国７箇所にある日本赤十字社の

ブロック血液センターで製造・供給され、昭和 49 年

以降は献血による国内自給を達成しています。近年の製

造量と供給量を図 4 － １と図 4 － ２ に示します。平

成 25 年以降、いずれも横ばいまたは漸減傾向となっ

ています。

　また、人の血液をそのまま輸血せず、必要な成分のみ

を輸血する成分輸血が浸透しているため、全血製剤の製

造・供給量に占める割合は年々小さくなっています。た

だし、医療現場では全血製剤の需要もあるため、日本赤

十字社では、医療機関から前もって注文があった場合に

は、血液を各成分に分離せず全血製剤として確保し、供

給する体制を整えています。

　高齢化の進展により、輸血用血液製剤を必要とする高

齢者の人口が増加していますが、腹腔鏡下視鏡手術など

出血量を抑えた医療技術の進歩により、輸血用血液製剤

の需要は減少していくものと見込まれます。

　輸血用血液製剤の有効期間は、全血製剤と赤血球製剤

が採血後 21 日間（冷凍保存されたまれな血液型の血

液（保存期間 10 年）の場合は解凍後 12 時間）、血小

板製剤が採血後 4 日間、血漿
しょう

製剤が採血後 1 年間とさ

れています。赤血球製剤や血小板製剤は有効期間が短い

ため、毎日の在庫管理を行い、供給されないまま有効期

限が超過することのないよう、献血血液の有効活用に努

めています。

　血液使用実態調査によれば、令和元年度において、輸

血用血液製剤は 9,579 箇所の医療機関に供給されてい

ます。その供給先の多くは 300 床未満の医療機関で約

９割を占めています。一方で、300 床以上の施設が国

内で８割以上の血液製剤を使用しています。

輸血用血液製剤の供給状況
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　血漿
しょう

分画製剤の安定供給を確保するため、血液法第

26 条に基づき、厚生労働省は、各年度に必要と見込ま

れる血液製剤の種類と量、確保されるべき原料血漿
しょう

の量

の目標、製造される血液製剤の種類と量の目標等を定め

た需給計画を策定・公表しています。

　人の血液由来の血液凝固第Ⅷ因子製剤については、平

成 6 年（1994 年）に国内自給率 100％が達成され

ました。

　アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の令和 元 年

度の国内自給率はそれぞれ 64.1％及び 91.5％です

が、これらについては、適正使用の推進などにより、必

要とされる製剤を原則として国内の献血で賄うことがで

きることを目指して引き続き検討が進められています。

特に、免疫グロブリン製剤の供給量は近年増加傾向にあ

り、これに伴い、確保されるべき原料血漿
しょう

量と血漿
しょう

分画

製剤を製造する製造販売業者への配分量も増加していま

す。一方、例えば、抗 HBs 人免疫グロブリンのような

特殊なグロブリン製剤では、現状では国内で原料血漿
しょう

を

確保することが困難であることから、国内自給率は依然

として低いレベルにあります。

　なお、令和元年度は、免疫グロブリン製剤について、

当初の予測を上回る需要増加による欠品リスクを回避す

るため、需給計画を変更し、海外製品の輸入を増やす対

応を行っております。

　血漿
しょう

分画製剤の製剤毎の総供給量と自給率の推移は図

4 － ３ から図 4 － ８ のとおりです。

　採血事業者である日本赤十字社から血漿
しょう

分画製剤を製

造する製造販売業者に原料血漿
しょう

が配分される際の標準価

格及び配分量は、厚生労働省が需給計画において示しま

す。この原料血漿
しょう

の標準価格を米国の状況と比較したの

が図 4 － ９です。令和 元 度においては、日本国内で

の標準価格（1L 当たり 12,210 円）は米国の原料血

漿
しょう

価格（1L 当たり 19,101 円）に比べ低い価格とな

っています。

　一方、血漿
しょう

分画製剤の薬価（保険診療で保険医療機関

等が薬剤の支給に要する単位当たりの平均的な費用の

額）は、各企業の製造する製品毎に決められています。

薬価は、薬価改定により定期的に見直しが行われており、

主な血漿
しょう

分画製剤のこれまでの薬価の推移は図 4 － 

10 から図 4 － 12 のとおりです。

血漿
しょう

分画製剤の供給状況
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図４－4　アルブミン製剤の供給量と自給率

図４－3　血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）と自給率
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図４－5　免疫グロブリン製剤の供給量と自給率

図４－6　抗ＨＢｓ人免疫グロブリン製剤の供給量と自給率

図4－7　組織接着剤の供給量と自給率

図４－8　乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）と自給率
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米国における原料血漿価格はThe Plasma Fractions Market in the United States
（The Marketing Research Bureau Inc）より
為替レートはIMF World Economic Outlookの指標を使用。

原料血漿（日本） 原料血漿（アメリカ）（円）
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※代表的なアルブミン製剤の薬価を示したもの（20% 50mL 1瓶）

アルブミン製剤（輸入）
アルブミン製剤（献血・民間）アルブミン製剤（献血・旧日赤）
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※代表的な免疫グロブリン製剤の薬価を示したもの（2.5g 50mL 1瓶） （年度）

免疫グロブリン製剤（献血） 免疫グロブリン製剤（輸入）

S60 S62 H1 H3 H5 H7 H9 H11 H13 H15 H18S61 S63 H2 H4 H6 H8 H10 H12 H14 H16 H19 H21 H22 H23H20
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※代表的な血液凝固第Ⅷ因子製剤の薬価を示したもの（1000単位 10mL 1瓶）

血液凝固第Ⅷ因子製剤（献血由来）

図4－9　原料血漿価格（日米）の推移

図4－10　アルブミン製剤の薬価の推移

図4－11　免疫グロブリン製剤の薬価の推移

図4－12   血液凝固第Ⅷ因子製剤の薬価の推移
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血液製剤は、人体から採取された血液を原料とすると
いう性質上、有限で貴重なものであると同時に、血液を
介して感染する病原体（ウイルス等）が混入するリスク
を完全には排除できないという特徴があり、適正使用を
推進する必要があります。このため、医療機関における
血液製剤の管理体制や、血液製剤の使用実態の調査を行
うとともに、「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実
施に関する指針」を周知し、適正使用の推進を図ってい
ます。

国内で輸血用血液製剤の８割以上を使用する 300 床
以上の医療機関では、輸血管理料を取得している医療機
関数が年々増えてきています。輸血業務の一元管理、輸
血責任医師の任命、輸血担当技師の配置、臨床検査技師
による輸血検査の 24 時間体制、輸血療法委員会の設置
等が進んだことにともなって赤血球製剤の廃棄率は年々
減少しています。平成 20 年時点で 3.3％だった赤血球
製剤の廃棄率は、平成 30 年時点で 1.8% まで減少して
います。しかしながら、300 床未満の医療機関では、輸
血管理体制の整備状況にかかわらず、赤血球製剤の廃棄
率が一律に高いままであり、今後の対策が必要となって
います。

また、アルブミン製剤は種々の指針やガイドライン、
海外論文をはじめ、輸血管理料の輸血適正使用加算にア
ルブミン適正使用基準が入ったことで、その使用量が急
速に減少し、今では世界的にも使用量が少ない国になり、
適正使用が進んでいます。新鮮凍結血漿

しょう

（ＦＦＰ）の使
用量についても減少傾向にあり、適正使用は進んでいま
すが、種々の指針やガイドラインの周知徹底により、さ
らに使用量が減少すると考えられています。

一方、免疫グロブリン製剤の使用量は年々増加してお
り、大規模医療機関を中心に１病床当たりの使用量が増
加しています。免疫グロブリン製剤は神経内科で最も多
く使用され（41.4％：全免疫グロブリン製剤の中での割
合）、次に小児科、血液内科が続いており、この３診療科
で全体の 70％を占めています。疾患としては、特発性
血小板減少性紫斑病（ITP）、慢性炎症性脱髄性多発根神
経炎（CIDP）、重症筋無力症、多発性筋炎などで使用量

が増加傾向にあります。使用場所としては、病棟が多く
全体の４分の３を占め、次に外来であり、手術室や救急
外来ではほとんど使用されていませんでした。今後、免
疫グロブリン製剤の適応が拡大されたことに伴い、更に
使用量が増加する可能性があり、10％製剤及び皮下注製
剤の外来又は在宅投与を含めて、使用状況について把握
する必要があります。

上記以外の製剤では、患者数こそ少ないものの、特定
の血漿

しょう

分画製剤が血液凝固異常症患者の治療や生命維持
に必要不可欠な製剤として用いられています。たとえば、
血液凝固第Ⅷ因子製剤が血友病Ａ（5,410 人）とフォン・
ビレブランド病（1,363 人）に、乾燥濃縮人血液凝固第
Ⅸ因子製剤が血友病Ｂ（1,186 人）に、乾燥人フィブリ
ノゲン製剤が先天性フィブリノゲン欠乏・低下／異常症

（90 人）に、乾燥濃縮人活性化プロテインＣ製剤が先天
性プロテインＣ欠乏・低下／異常症（70 人）に用いら
れています。※出典「血液凝固異常症全国調査令和元年度報告書（( 財 )

エイズ予防財団）」より

このように、血液製剤は多くの患者の病気の治療や救
命のために用いられるとともに、一部の患者にとっては
生きるため欠くことのできない重要な製剤として使用さ
れています。

血液製剤の用途

1
0
0
万
人
当
た
り
の
使
用
量

日　本 アメリカ ドイツ

フランス イギリス

出典
血液製剤調査機構のデータをもとに厚生労働省作成

海外 MRB : THE PLASMA FRACTIONS MERKET

（kg）

図5－2　諸外国アルブミン製剤使用量の諸外国推移人口
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図5－1　アルブミン製剤の国内使用推移
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○各種指針の見直し（図 5 － 3）

　血液製剤の適正使用の推進及び輸血療法の適正化につ

いては、「血液製剤の使用適正化の推進について（昭和 

61 年 8 月 7 日付け薬発第 659 号）」、「輸血療法の

適正化に関するガイドラインの制定について（平成元年 

9 月 19 日健政発 502 号）」を示し、適宜その改正を

行い、積極的に取り組んでいます。

　平成 17 年 9 月に血液法及び「血液製剤等に関する

遡
そきゅう

及調査ガイドライン」を踏まえ「輸血療法の実施に関

する指針（改定版）」が、血小板製剤の使用基準を含め

るとともに各領域の最新の知見に基づき見直しが行われ

「血液製剤の使用指針（改定版）」が、作成されました。

その後、一部改正を加えながら内容を更新してきました

が、令和２年３月には、最新の知見に基づき「輸血療法

の実施に関する指針」を改正しました。

　こうした通知による国主導での取組みによって、適正

使用が進む一方で、急速に進歩する科学的知見と指針の

内容の乖離が指摘されるようになりました。令和元年度

第１回適正使用調査会・安全技術調査会合同会議での議

論を踏まえ、血液法の理念を踏まえた上で、「輸血療法

の実施に関する指針」及び「血液製剤の使用指針」のあ

り方を含めて検討を進めることとなりました。

○ 医療施設における輸血療法委員会および都道府県にお

ける合同輸血療法委員会

　「輸血療法の実施に関する指針」において、各医療機

関には輸血の適応、血液製剤の選択、副作用把握、対策、

輸血関連情報伝達などを目的とした輸血療法委員会の設

置が求められています。さらに、より多くの医療機関で

輸血療法委員会が設置され活発に活動ができるように支

援するため、都道府県、赤十字血液センター、主要医療

機関が中心となって、各施設の輸血療法委員会設置の推

進、活動の活性化、情報交換などを行う合同輸血療法委

員会の設置を推進しています。現在、47 都道府県すべ

てに合同輸血療法委員会が設置されています。

○診療報酬による適正使用への取組の評価

　平成 18 年 4 月より、一定の施設基準に適合し、地

方厚生局都道府県事務所に申請して認められた医療機関

においては、輸血をするごとに月に一回を限度として輸

血管理料を算定できるようになりました。これは、医療

機関における輸血部、輸血療法委員会の血液製剤の管理

や適正使用に対する取組を評価するものです。輸血管理

料届出医療機関数の推移は、表 5 － 1 のとおりです。

平成 24 年度には輸血管理料が施設基準と輸血適正使

用加算に分かれ、輸血管理料届出医療機関数は、年々増

加しています。

○ 血液製剤使用適正化方策調査研究事業による都道府県

での適正使用の取組

　血液製剤使用適正化方策調査研究事業は、血液製剤の

適正使用を推進する観点から各都道府県における課題と

それに対する取組について調査研究することを目的とし

ています。各都道府県に設置されている合同輸血療法委

員会が主体となって、これを行い、全国でその取組を共

有することで、効果的な血液製剤の適正使用の方策を推

進するもので、平成 18 年度から実施しています。

　令和２年度の研究課題等については、表５－２のとお

りです。

○その他の取組

　医学教育や臨床研修を通じた適正使用を周知・徹底す

ることや血液製剤使用状況調査の実施・公表、適正使用

の進捗状況や、各医療機関、診療科、術式による適正な

血液製剤の利用について検討を行っています。

血液製剤適正使用への具体的な取組
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血液製剤の適正使用 輸血療法の適正化 その他
「血液製剤の使用適正化の推進について」

「血液製剤の使用適正化の基準について」

「血液製剤の使用指針及び輸血療法の実施に関する指針について」

昭和61年7月
血液事業検討委員会第2次中間報告
【新鮮凍結血漿の使用基準】
【アルブミン製剤の使用基準】
【赤血球濃厚液の使用基準】

平成6年7月
【血液製剤の使用基準】

「輸血療法の適正化に関するガイドライン」

平成元年9月
【輸血療法の適正化に関するガイドライン】

「血液製剤の遡及調査について」

平成17年3月
【血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン】

平成11年6月
【血液製剤の使用指針】

平成11年6月
【輸血療法の実施に関する指針】

「「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」の改定について」
平成17年9月改定
【血液製剤の使用指針（改定版）】

平成29年３月改定
【血液製剤の使用指針（改定版）】

平成17年9月改定
【輸血療法の実施に関する指針（改定版）】

平成19年7月、11月一部改定

平成21年2月一部改定

平成24年３月一部改定

平成26年11月一部改定

平成28年6月一部改定

平成30年３月一部改定

平成19年7月一部改定

平成21年2月一部改定

平成2４年３月一部改定

平成26年11月一部改定

令和２年３月一部改定

昭和61年　採血基準を改定、アルブミン自給率6%

平成4年　濃縮因子製剤の国内自給率達成
平成5年　血液製剤保管管理マニュアル作成

平成16年7月
輸血医療の安全性確保に関する総合対策

平成18年　合同輸血医療委員会
　　　　　 輸血管理料の算定
平成19年　白血球除去

平成20年12月一部改定

  平成24年3月一部改定

  平成26年7月一部改定

  平成30年3月一部改定

    令和２年３月一部改定

平成30年9月一部改定

平成31年３月一部改定

「血液製剤の使用指針及び輸血療法の実施に関する指針について」

「「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」の改定について」

図5－3　各種指針の見直しの経緯

表５－１　輸血管理料届出医療機関推移
輸血管理料

※
平成

19 年
平成

20 年
平成

21 年
平成

22 年
平成

23 年
平成

24 年
平成

25 年
平成

26 年
平成

27 年
平成

28 年
平成

29 年
平成

30 年
平成 31 年 
令和元年

Ⅰ 217 260 309 336 352 515 544 558 562 567 579 586 587 

Ⅱ 733 827 850 889 917 1,448 1,555 1,704 1,754 1,800 1,826 1,856 1,876 

計 950 1087 1,159 1,225 1,269 1,963 2,099 2,262 2,316 2,367 2,405 2,442 2,463 

※輸血管理料Ⅰ　輸血患者１名につき 220 点／月、輸血管理料Ⅱ　輸血患者１名につき 110 点／月

表５－２　令和２年度血液製剤使用適正化方策調査研究事業で選定された８県と研究課題名
都道府県名 研究課題名

秋田県 小規模医療機関を重点対象とした輸血療法における Choosing Wisely の周知およびオンラインツールを用いた診療
支援活動

茨城県 中小規模医療施設における適正な輸血療法展開のための多方面施策の推進

新潟県 血液搬送装置 ATR を活用したへき地・離島を含む広域ブラッドローテーションにより、新潟県での血液製剤有効利用
を図る研究

兵庫県 人工知能を用いた行動観察と遠隔モニターシステムの併用による在宅輸血患者の安全性向上

広島県 県内における災害時等輸血用血液製剤供給体制の構築

愛媛県 血液製剤の供給から医療機関での使用までを包括した地域輸血医療連携体制の構築ー特に小規模医療機関との緊密な
関係ー

長崎県 離島地域における効率的な血液製剤運用の研究

鹿児島県
鹿児島県に存在する様々な規模の離島における安心・安全で適正に血液製剤を使用する方策に関する研究ー離島での
血液製剤使用実態調査（緊急時院内採血による warm fresh whole blood 使用を含む）及び血液搬送装置 ATR を使
用した離島間の緊急血液融通のバリデーションー



そ の 他

参考資料

第6章

そ の 他

参考資料

そ の 他

参考資料



＞分配へ社各＜

＜不適＞

＜不適＞

我が国における血液事業の全体像（令和元年度版）

62

献血
申込者

5,559,290

採血種類別
採血人数
合計

4,926,488
200mL
140,170
400mL
3,261,220
血小板
585,982
血漿
939,116

不適人数 内訳
94,435 一次検査 核酸増幅検査（NAT）
梅毒 10,801

HBs抗原 2,422 466
※HBVとしてHBc抗体 15,973

HCV 4,831 145
HIV 2,853 38

HTLV-1 7,840
B19 4,283
不規則 2,600
肝機能 39,559
その他 5,624
延人数 96,786 649

日本製薬 (株 )
凝固用 0.0 万 L
一般用 38.0 万 L

( 一財 ) 日本血液製剤機構
凝固用 26.0 万 L
一般用 34.0 万 L

KMバイオロジクス (株 )
凝固用 13.0 万 L
一般用 9.0 万 L

不適人数
血色素 312,328
血圧 30,713
服薬 33,125

※ 問診① 18,408
※ 問診② 93,887
その他 144,341

632,802
※①感染リスクがあり採血ができない場合
　②帰国直後など、申込時点で採血できない場合
　（問診①②については27ページ参照）

　検査で適とされた血液は、輸血用
血液製剤や原料血漿に調製されま
す。

　採血前検査を通った方から採
血された血液は、感染症や抗体
について検査されます。
　ここで不適とされたものは、
以後の製造には用いられません。

　国内製造業者３社において、配分
された原料血漿から血漿分画製剤を
製造します。
　ただし、一部の製剤については輸
入に頼っており、自給率が低い製剤
もあります。

原料血漿　114．4 万Ｌ
（内訳）
全血 (200ｍｌ、400ｍｌ ) 60.7
血小板 13.3
血漿 40.1
その他 0.3
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輸血用血液製剤
製造本数

全血製剤
１単位 4
２単位 40
赤血球製剤
１単位 136,149
２単位 3,145,436
血小板製剤
１単位 111
２単位 307
５単位 12,023
１０単位 749,425
１５単位 27,586
２０単位 50,491
血漿製剤
１単位 24,162
２単位 676,128
４単位 188,106

輸血用血液製剤
供給本数

全血製剤
１単位 4
２単位 39
赤血球製剤
１単位 134,465
２単位 3,134,470
血小板製剤
１単位 91
２単位 300
５単位 10,798
１０単位 745,414
１５単位 27,412
２０単位 50,280
血漿製剤
１単位 20,956
２単位 687,613
４単位 188,056

輸血用血液製剤
供給不能本数

全血製剤
１単位 0
２単位 1
赤血球製剤
１単位 2,215
２単位 3,139
血小板製剤
１単位 22
２単位 8
５単位 1,210
１０単位 3,525
１５単位 178
２０単位 204
血漿製剤
１単位 2,908
２単位 6,531
４単位 2,446

※自給率は、国内で使用される血液製剤のうち、国内で行われる献血により得られた血液を
　原料として製造された血液製剤の割合をいう。

１単位とは、200ｍｌに全血採血に相当する量
調製されたもののうち、有効
期間を過ぎたものは、輸血用
血液製剤としては使用する
ことはできませんが、原料血
漿として利用されています。
　また、割合としてはわずか
ですが、製造工程における被
損等により、供給できなくな
るものもあります。

血漿分画製剤

血漿分画製剤自給率（令和元年度） 輸入製剤・血漿

○アルブミン 64.1 % ・アルブミン製剤
○第Ⅷ因子製剤 100.0 % ・組織接着剤
○免疫グロブリン製剤 91.5 % ・インヒビター製剤
○ フィブリノゲン製剤 ・第Ⅷ因子製剤

活性化プロテインＣ 100.0 % ・免疫グロブリン製剤
人ハプトグロビン ・抗破傷風 IG製剤
ＡＴⅢ製剤 ・C1－インアクチベータ

○組織接着剤 29.0 % ・血漿
○第Ⅸ因子製剤 100.0 %
○インヒビター製剤 7.2 % 遺伝子組換え
○抗HBs製剤 3.7 %
○ 第XⅢ因子製剤 ・アルブミン製剤

抗D（Rho）IG製剤 ・インヒビター製剤
抗破傷風 IG製剤 0.0 % ・第Ⅷ因子製剤
C1－インアクチベータ ・第Ⅸ因子製剤
プロトロンビン複合体 ・第XⅢ因子製剤

・ＡＴⅢ製剤
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　自発的な無償供血とは、供血者が血液、血漿、その他の血液成分を自らの意思で提供し、かつそれに対して、金銭又は
金銭の代替とみなされる物の支払いを受けないことをいう。この支払いには休暇も含まれるが、供血及び移動のために
合理的に必要とされる休暇は含まれない。少額の物品、軽い飲食物や交通に要した実費の支払いは、自発的な供血と矛
盾しない。

「自発的な無償供血」とは、1991年国際赤十字・赤新月社決議により、次のように考えられています。

この考え方を踏まえ、日本では次のような基準で「献血」「非献血」の表示を行っています。
なお、この表示は、採血方法を示したものであり、安全性の優劣を示すものではありません。

血 液 製 剤 の 表 示 例

～「献血」「非献血」の違いとは～

1991年国際赤十字・赤新月社決議

「献血」「非献血」の表示の基準

特生物 要指示（静・皮）

100I.U.／0.5ml

劇　○○○○
注射液100

献　血
採血国：日本

製造：東京　××××
　　　　使用期限（西暦）
　　　製造番号　MHLW

採血国の政府が「自
発的な無償供血」の
定義を有しているか

その定義が1991年
国際赤十字・赤新月社
決議と同じ趣旨か

表示の対象となる血液製剤
の原料は、当該採血国の「自
発的な無償供血」の定義に
沿って採血されたことが確認
できるか

いる

いない 異なる
確認できない 確認できる

同じ
趣旨

「非献血」の表示 「献血」の表示

　医薬品の容器や添付文書等には、用法、用量、取扱い

上の注意事項など医薬品、医療機器等の品質、有効性及

び安全性の確保等に関する法律（医薬品医療機器等法）

で定められた様々な事項が記載されています。

　さらに、人血液を使用している生物由来製品及び特定

生物由来製品については、一般の医薬品の記載事項に加

えて、以下の事項が表示されます。

　・原料となる血液が採取された国（採血国）

　・�原料となる血液の採取方法として「献血」又は「非

献血」のいずれか

このような表示は、これらの製剤を使用する患者又はそ

の家族の方等の選択の機会を確保するためのものです。

　現在、日本国内に流通している血液製剤の採血国は、

日本、アメリカ、ドイツ、オーストリア、フィンランド、

スイス、ポーランドの�7�カ国となっています。

血液製剤の表示
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問診の項目についての解説
　採血の際には健康診断として、問診や体温測定、体重測定、血圧測定等、必要な診察、検査を行うことが、血液法
および施行規則で規定されています。問診では、献血者等の健康の保護や血液製剤の安全性向上のため、既往歴や血
液を介して感染するおそれのある疾患の既往歴等についてお尋ねしています。
　問診は、感染直後から抗原または抗体が検出できるまでの感染の事実を検知できない期間（ウインドウ期）などに
おいて、検査の限界を補う唯一の方法です。
　献血者は、患者に安全な血液を提供するために、質問事項に正しく回答し、「安全で責任ある献血」をすることが
求められています。

（１）献血者等の保護の観点から実施する問診
　ア　年齢及び性別
　イ　献血間隔
　　　過去52週間以内に行われた全ての種類の献血の内容を確認すること。
　ウ　妊娠・授乳に関すること
　　①　現在妊娠中又は授乳中でないか確認すること。
　　②　過去６月以内に出産、流産がないか確認すること。
　エ　病歴
　　　�採血により悪化するおそれがある循環器病（心血管疾患、脳卒中）、血液疾患、てんかん、無呼吸その他の疾

患の病歴がないか確認すること。
　オ　献血当日の体調と過去の採血時の体調変化等
　　①　献血当日の体調
　　　　献血当日の体調及び女性の場合は必要に応じて月経困難症の有無を確認すること。
　　②　喫食状況
　　　　喫食内容・直近の食事時間等を確認すること。
　　③　睡眠状況
　　　　直近の睡眠時間等を確認すること。
　　④　過去の採血時の体調変化等
　　　　過去の採血時における体調変化等の有無や副作用の既往を確認すること。
　
（２）血液製剤の安全性の向上の観点から実施する問診
　ア　感染症の既往
　　①　献血希望者の感染状況
　　　　献血希望者が献血時点及び過去に感染した感染症の既往を確認し、以下の全てを満たすことを確認すること。
　　　一　インフルエンザの既往がある場合は治癒後３日が経過していること
　　　二　�はしか（麻疹）、風疹、おたふくかぜ、帯状疱疹、水疱瘡の既往がある場合は治癒後３週が経過している

こと
　　　三　デング熱、ジカ熱、細菌性下痢疾患の既往がある場合は治癒後1月が経過していること
　　　四　B型肝炎、チクングニア熱、伝染性単核球症、ウエストナイル熱、りんご病（伝染性紅斑）、A型肝炎、
　　　　　E型肝炎、エルシニア感染症及び性器クラミジア感染症、淋菌感染症、性器ヘルペス、
　　　　　尖圭コンジローマ等の梅毒以外の性感染症の既往がある場合は治癒後６月が経過していること
　　　　　ただしB型肝炎は完治しキャリアでないこと
　　　五　結核の既往がある場合は治癒後２年が経過していること
　　　六　�梅毒、Ｃ型肝炎、マラリア、バベシア症、シャーガス病、リーシュマニア症、アフリカトリパノソーマ症、
　　　　　HIV、HTLV-1の既往がないこと
　　　七　新興・再興感染症発生時には、リスク評価に基づいた感染症ごとに示す方針に従うこと
　　②　献血希望者の周囲の者の感染状況
　　　　�献血希望者の周囲の者の献血時点での感染状況を確認し、A型肝炎、E型肝炎、りんご病（伝染性紅斑）に感
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染していないことを確認すること。
　イ　感染症以外の病歴等
　　①　感染症以外の病歴
　　　　献血時点及び過去の既往を確認し、以下の全てを満たすことを確認すること。
　　　一　肝臓病、腎臓病、外傷の既往がある場合は、治癒していること（胆石や体質による黄疸、起立性蛋白尿、
　　　　　特発性腎出血や遊走腎等を除く。）
　　　二　糖尿病、ぜんそく、アレルギー疾患の既往がある場合は、病態が安定に保たれていること
　　　三　がん（悪性腫瘍（造血器腫瘍を除く。））の既往がある場合は治癒後５年が経過していること
　　　四　開胸・開腹・開頭を要する大きな侵襲を伴う手術を受けた場合は、治療後６月が経過していること
　　　五　がん（造血器腫瘍に限る。）、クロイツフェルト・ヤコブ病の既往がないこと
　　　六　輸血、移植医療及び再生医療等製品、同種由来の特定細胞加工物の投与を受けていないこと
　　②　献血希望者の血縁者の病歴
　　　　献血希望者の血縁者にクロイツフェルト・ヤコブ病に罹患した者がいないこと。
　ウ　服薬状況
　　　�血液の性状に影響しうる薬剤について、献血時点及び過去の服薬状況を確認し、以下の全てを満たすことを確

認すること。
　　　一　原疾患により採血しない対象薬物を服用していないこと
　　　二　�服薬中止後の献血延期期間が定められている薬剤を服用した場合は服薬中止後の献血延期期間を経過して

いること
　エ　ワクチン等の接種状況
　　　ワクチン等の接種状況を確認し、以下の全てを満たすことを確認すること。
　　　一　�不活化ワクチン（インフルエンザ、日本脳炎、コレラ、肺炎球菌、百日咳、A型肝炎、狂犬病等）接種後

24時間を経過していること
　　　二　�弱毒生ワクチン（黄熱、麻疹、ポリオ、おたふくかぜ、風疹、水　痘、BCG等）接種後４週間を経過して

いること
　　　三　抗血清(破傷風、蛇毒、ジフテリア等)接種後３月を経過していること
　　　四　B型肝炎ワクチン接種後２週間を経過していること
　　　五　咬傷後の狂犬病ワクチン接種後１年を経過していること
　オ　海外渡航・滞在
　　①　検疫期間
　　　　海外渡航から帰国後４週間を経過していること。
　　②　海外地域別の滞在期間
　　　　�血液を介して伝搬しうる感染症発症リスクに基づく海外地域、通算滞在歴、滞在期間別の採血制限に該当し

ていないこと。
　カ　その他の感染リスク
　　①　歯科治療
　　　　過去３日以内に出血を伴う歯科治療を受けていないこと。
　　②　ピアス処置
　　　　過去６月以内に感染防止が不十分なピアス処置を受けていないこと。
　　③　刺青処置
　　　　過去６月以内に刺青処置を受けていないこと。
　　④　使用済み注射針等の使用
　　　　過去６月以内に使用済み注射針等による傷処置を受けていないこと。
　　⑤　性的接触
　　　　�過去６月以内に不特定または新たなパートナー、または血液にリスクを及ぼすウイルス持続保持者との性的

接触がないこと。
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エイズ対策

HIV陽性献血者数の推移
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　令和元年の我が国の献血者における�HIV�陽性件数は、

38件（10�万件あたり�0.782�件）でした。

　これまで日本赤十字社においては、輸血の安全性を確

保するためにNATを導入し、その感度を向上させてき

ました。しかしながら、ウインドウ期の血液が検査をす

り抜けると献血血液を介して患者さんに感染させるおそ

れがあります。

　献血の安全性を守るためにも、献血者においてはHIV

検査目的の献血は絶対にやめていただくとともに、各自

治体においては、保健所等にて行われている無料・匿名

のHIV 検査をより受検者の利便性に配慮したものとす

るため、迅速検査の導入や夜間・休日検査の実施などの

取り組みが行われています。

　国としても、HIV感染者・エイズ患者の新規報告数が

特に多い地域の地方自治体を重点的に連絡調整すべき都

道府県等として選定し、技術的支援を行うとともに、

HIV検査普及週間および世界エイズデーにかかるイベン

トの開催やHIV 検査施設の開設等の支援を進めてきた

ところです。
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肝炎対策の推進

【肝炎対策関連予算】
令和２年度予算  １７３億円

１．肝炎疾患治療の促進　８９億円
○　ウイルス性肝炎に係る医療の推進
・　Ｂ型肝炎・Ｃ型肝炎のインターフェロン治療、インターフェロンフリー治療及び核酸アナログ製剤
治療に係る患者の自己負担を軽減することにより、適切な医療の確保及び促進を図る。

○　肝がん・重度肝硬変治療研究の促進及び肝がん・重度肝硬変患者への支援
・　Ｂ型・Ｃ型肝炎ウイルスに起因する肝がん・重度肝硬変患者の特徴を踏まえ、患者の医療費の負担
の軽減を図りつつ、患者からの臨床データを収集し、肝がん・重度肝硬変の予後の改善や生活の質の
向上、肝がんの再発の抑制などを目指した、肝がん・重度肝硬変治療に係るガイドラインの作成な
ど、肝がん・重度肝硬変の治療研究を促進するための支援を実施する。

２．肝炎ウイルス検査と重症化予防の促進　４０億円
○　肝炎患者の重症化予防の推進
・　保健所等における利便性に配慮した検査体制を確保するとともに、市町村における個別勧奨や職域
における勧奨等を実施し、肝炎ウイルス検査の受検促進を図る。

　　また、肝炎ウイルス検査で陽性となった者に対する医療機関への受診勧奨を行うとともに、初回精
密検査や定期検査費用に対する助成を行い、肝炎患者の早期治療を促進し、重症化の予防を図る。

３．地域における肝疾患診療連携体制の強化　６.3億円
○　肝疾患診療連携体制の強化
・　地域における肝炎対策を推進するため、都道府県及び肝疾患診療連携拠点病院を中心に、関係機関
が協力して連携体制を強化するとともに、肝炎医療コーディネーターなどの人材育成や肝炎患者等へ
の支援を行うことで、地域における肝疾患診療連携体制の強化や肝炎医療の提供体制等の充実を図
る。

○　肝炎情報センターによる支援機能の戦略的強化
・　国立国際医療研究センター肝炎情報センターによる肝疾患診療連携拠点病院への支援の質の向上を
図るため、地域の肝疾患医療提供体制推進のためのブロック会議の実施や肝炎専門医療従事者に対す
る研修等を行う。

４．国民に対する正しい知識の普及と理解等　１.６億円
○　肝炎総合対策推進国民運動（知って、肝炎プロジェクト）の推進
・　多種多様な媒体を活用した効果的な情報発信や民間企業との連携を通じ、肝炎に関する知識や肝炎
ウイルス検査の必要性などを分かりやすく伝える啓発事業を展開する。

５．研究の推進　３６億円
○　肝炎等克服実用化研究事業
・　肝炎に関する基礎、臨床研究等を総合的に推進し、肝炎治療実績の大幅な改善につながる成果の獲
得を目指す。特に、Ｂ型肝炎の新たな治療薬の開発を進めるとともに、Ｃ型肝炎治療後の病態及び経
過に関する研究を開始する。

○　肝炎等克服政策研究事業
・　肝炎対策を総合的に推進するための基盤となる疫学調査や行政的な課題を克服するために必要な研
究を進める。具体的には、長期的かつ全国規模の疫学調査の他、職域等を含めた肝炎ウイルス検査受
検率の向上や要治療者の受療率の向上、新規感染者の発生を抑制するための方法の開発、肝がんの再
発防止とＱＯＬを含めた予後の改善に資する研究等を進める。

肝炎対策の推進
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○　　Ｃ型肝炎訴訟について、感染被害者の方々の早期・一律救済の要請にこたえるべく、議員立
法によってその解決を図るため、平成20年1月16日に法律（※1）が制定、施行されました。
（※１）「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるＣ型肝炎感染被害者を救済するための給付金

の支給に関する特別措置法」です。

○　　感染被害者の方々に甚大な被害が生じ、その被害の拡大を防止できなかったことについ
て、率直に国の責任を認め、感染被害者とその遺族の皆さまに心からお詫び申し上げます。

○　　厚生労働省は、出産や手術での大量出血などの際に特定フィブリノゲン製剤や特定血液凝
固第Ⅸ因子製剤を投与されたことによってＣ型肝炎ウイルスに感染された方々との間で、こ
の法律に基づく給付金の支給の仕組みに沿って、現在、和解を進めております。

給付金の請求期限が、2023年（令和５年）1月16日までに延長されました

【出産や手術での大量出血などの際の特定フィブリノゲン製剤・特定血液凝
固第Ⅸ因子製剤の投与によりＣ型肝炎ウイルスに感染された方々へ】

～Ｃ型肝炎訴訟の原告の方々との和解の仕組みのお知らせ～

　獲得性の傷病（※２）について「特定フィブリノゲン製剤」や「特定血液凝固第Ⅸ因子製剤」（裏面に記載）の投
与を受けたことによって、Ｃ型肝炎ウイルスに感染された方（※３）とその相続人です。　
（※２）妊娠中や出産時の大量出血、手術での大量出血、新生児出血症などが該当します。また手術での腱・

骨折片などの接着の際に、フィブリン糊として使用された場合も該当します。
（※３）既に治癒した方や、感染された方からの母子感染で感染された方も対象になります。

○　　給付金の支給を受けるためには、まず、国を被告として、訴訟を提起していただくことが必要になりま
す。最寄りの弁護士会などにご相談ください。

○　　裁判手続の中では、製剤投与の事実、製剤投与と感染との因果関係、Ｃ型肝炎の症状について判断がな
されます。

○　　なお、これらが認められた場合の弁護士費用については、法律により支給を受ける額の5％相当額を国
が負担します。

　裁判手続の中で製剤投与の事実、因果関係、症状が確認されたら、これを証明する和解調書等をもって、
PMDAに給付金の支給を請求していただくことになります。

1．対象となる方々は、以下のとおりです。

2．給付金の支給を受けるためには、まず、訴訟を提起していただくことが必要です。

3．裁判で和解が成立するなどしたら、独立行政法人医薬品医療機器総合機構(PMDA)に給付金の支給を請求していただくことが必要です。

○　ＰＭＤＡは、請求された方の本人確認や必要な書類が揃っていることの確認などを行った上で、裁判手
続の中で認められた症状に応じて、以下の額の給付金を支給します。

　　　①　慢性C型肝炎の進行による肝硬変・肝がん・死亡  4，000万円
　　　②　慢性C型肝炎　　　　　　　　　　　　　　　　　 2，000万円
　　　③　①・②以外（無症候性キャリア）　　　　　　　  1，200万円
○　なお、給付金については、原則として、法律の施行日から15年以内(2023年（令和5年）1月16日まで

(※4))に請求していただくことが必要ですので、ご注意ください。
(※4)平成29年の法改正により、給付金の請求期限の延長(法律の施行から「10年以内」→「15年以内」)が行われました。

4．支給される給付金は、以下のとおりです。

C型肝炎救済特別措置法
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○　給付金が支給された後、20年以内に症状が進行した場合には、追加給付金として、進行した症状に応じた
給付金の額と既に支給された給付金の額との差額の支給を受けることができます。

○　追加給付金の支給を受けるためには、症状が進行したことが分かる医師の診断書をもって、直接、PMDA
に請求していただくことになります。再び訴訟を提起していただく必要はありません。

○　なお、追加給付金については、請求される方が症状が進行したことを知った日から、３年以内に請求してい
ただくことが必要ですので、ご注意ください。

【給付金の場合】
　　①　製剤投与の事実、因果関係、症状を証明する裁判での和解調書等の正本又は謄本
　※②　給付金支給請求書
　　③　住民票の写しその他の給付金支給請求書に記載した事実を証明する書類
【追加給付金の場合】
　※①　症状が進行したことが分かる医師の診断書
　※②　追加給付金支給請求書
　　③　住民票の写しその他の追加給付金支給請求書に記載した事実を証明する書類
(※5)※印の用紙は、PMDAに備え付けています。また、PMDAのホームページからもダウンロードして使用することが

できます。

（※6）カッコ内は、製造や輸入販売の承認が行われた年月日です。④と⑧は、ウイルスを不活化するために加熱処理のみ
が行われたものに限られます。

「出産や手術で大量出血した方等へ」
http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000150855.html

　ご不明な点等がございましたら、下記までお問い合わせください。
　　（フリーダイヤル、携帯電話、公衆電話からご利用いただけます)

厚生労働省フィブリノゲン相談窓口
　　フリーダイヤル 0120－509－002
　　受付時間  9:30～18:00（土・日・祝日・年末年始を除く）

PMDA
　　フリーダイヤル 0120－780－400
　　受付時間  9:00～17:00（土・日・祝日・年末年始を除く）

給付金等の支給の仕組みに関する情報ページ
　　https://www.pmda.go.jp/relief-services/hepatitis-c/0001.html

薬害肝炎全国原告団の連絡先
　　電話　03-6206-1217
　　http://www.yakugai-hcv.jp/

【給付金等の支給の対象となる製剤の一覧】
特定フィブリノゲン製剤

①　フィブリノーゲン－BBank（S39.6.9）
②　フィブリノーゲン－ミドリ(S39.10.24)
③　フィブリノゲン－ミドリ(S51.4.30)
④　フィブリノゲンＨＴ－ミドリ(S62.4.30)

特定血液凝固第Ⅸ因子製剤
⑤　ＰＰＳＢ－ニチヤク(S47.4.22)
⑥　コーナイン(S47.4.22)
⑦　クリスマシン(S51.12.27)
⑧　クリスマシン－ＨＴ(S60.12.17)

5．症状が進行した場合には、追加給付金の支給を受けることができます。

6．PMDAへの請求の際に必要な書類は、以下のとおりです

7．お問い合わせ先

肝炎検査を受けましょう。C型肝炎は、早期発見・早期治療が重要です。
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趣旨
  【医薬品副作用被害救済制度】

　・医薬品及び再生医療等製品において、「有効性」と「副作用」とは不可分の関係にあることを
踏まえ、医薬品又は再生医療等製品の使用に伴って生じる副作用による健康被害について、民
事責任とは切り離し、製造販売業者の社会的責任に基づく共同事業として、迅速かつ簡便な救
済給付を行うもの。

　・全ての製造販売業者からの拠出金により今後発生するかもしれない副作用被害の救済給付を行
っていくという一種の保険システム。（昭和55年5月以降の使用を対象。再生医療等製品につ
いては平成26年11月25日以降対象。）

　【生物由来製品感染等被害救済制度】

　・生物由来製品及び再生医療等製品については、最新の科学的知見に基づく安全対策を講じたと
しても感染症を伝播するおそれを完全には否定できないことを踏まえ、生物由来製品又は再生
医療等製品を介した感染等による健康被害について、民事責任とは切り離し、製造販売業者の
社会的責任に基づく共同事業として、迅速かつ簡便な救済給付を行うもの。

　・生物由来製品等の製造販売業者からの拠出金により、今後発生するかもしれない感染等の健康
被害の救済給付を行っていくという一種の保険システム。（平成16年4月以降の使用を対象。
再生医療等製品については平成26年11月25日以降対象。）

医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度の給付一覧

お問い合わせ先：         0120-149-931
受付時間：午前9:00～午後5：00
　　 　　  月～金（祝日・年末年始を除く）
Ｅメール：kyufu@pmda.go.jp　　　　　　　

（独）医薬品医療
機器総合機構

医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度

（令和2年4月1日現在）
給付の種類 給付の内容 給付額

医 療 費 副作用又は感染等による疾病の治療（注1）に要
した費用を実費補償するもの。

健康保険等による給付の額を除いた自己負担分

医 療 手 当 副作用又は感染等による疾病の治療（注1）に伴
う医療費以外の費用の負担に着目して給付さ
れるもの。

通院の場合� 1ヵ月のうち3日以上�月額�37,000円
　� 1ヵ月のうち3日未満�月額�35,000円
入院の場合� 1ヵ月のうち8日以上�月額�37,000円
����������� 1ヵ月のうち8日未満�月額�35,000円
入院と通院がある場合�� 月額�37,000円

障 害 年 金 副作用又は感染等により一定程度の障害の状
態（注2）にある18歳以上の人の生活補償
等を目的として給付されるもの。

1級の場合�年額�2,809,200円�（月額�234,100円）
2級の場合�年額�2,247,600円�（月額�187,300円）�

障害児養育年金 副作用又は感染等により一定程度の障害の状
態（注2）にある18歳未満の人を養育する
人に対して給付されるもの。

1級の場合�年額�878,400円�（月額�73,200円）
2級の場合�年額�703,200円�（月額�58,600円）�

遺 族 年 金 生計維持者が副作用又は感染等により死亡し
た場合に、その遺族の生活の立て直し等を目
的として給付されるもの。

年額�2,457,600円�（月額�204,800円）を10年間
但し、死亡した本人が障害年金を受けたことがある場
合、その期間が7年に満たないときは10年からその期
間を控除した期間、7年以上のときは3年間。

遺 族 一 時 金 生計維持者以外の者が副作用又は感染等によ
り死亡した場合に、その遺族に対する見舞い
等を目的として給付されるもの。

7,372,800円

葬 祭 料 副作用又は感染等により死亡した者の葬祭に
伴う出費に着目して給付されるもの。

209,000円

（注1）医療費及び医療手当の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による疾病が「入院治療を必要とする程度」の場合。
（注2）�障害の状態とは、症状が固定し治療の効果が期待できない状態又は症状が固定しないまま副作用による疾病につい

て初めて治療を受けた日から1年6ヵ月を経過した後の状態。
　　　　�障害年金・障害児養育年金の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による障害の状態の程度が国民年金の1級

又は2級に相当する場合。
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審議会等の開催状況
令和２年４月～令和３年３月までの審議会等の開催状況

薬事・食品衛生審議会　薬事分科会　血液事業部会の開催状況

回 主な議事内容

第１回�
（令和2年12月18日、Web会議）

１. 令和３年度の献血の推進に関する計画（案）について

２. 令和３年度の血液製剤の安定供給に関する計画（案）について

第２回
（令和3年2月26日、Web会議）

１. 令和３年度の献血の受入れに関する計画（案）について

２. 令和３年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）（案）について

３. 運営委員会委員の指名について

薬事・食品衛生審議会　薬事分科会　血液事業部会　運営委員会の開催状況

回 主な議事内容

第１回
（令和2年4月21日、持ち回り）

１. 新型コロナウィルス感染症対策の基本的対処方針（事業の継続が求められる事業者に採血事業者を位置づけ）に

２. 日本赤十字社の新型コロナウィルス感染症への対応について

３.�献血血液等の研究開発等への使用に関する評価について（非公開）

第２回
(令和2年6月10日、Web会議 )

１. 感染症定期報告について

２. 血液製剤に関する感染症報告事例等について

３. 血液法施行規則等の一部改正案について

第３回
(令和2年9月16日、Web会議 )

１. 委員長代理の指名

２. 感染症定期報告について

３. 血液製剤に関する感染症報告事例等について

４. 日本赤十字社の令和元年度血液事業報告について

５. 各調査会の審議結果について

第４回
（令和2年11月25日、Web会議）

１. 感染症定期報告について

２. 血液製剤に関する感染症報告事例等について

３. 令和２年度第２回献血推進調査会の審議結果について

第５回
（令和3年2月24日、Web会議）

１. 委員長の選出及び委員長代理の指名について

２. 感染症定期報告について

３. 血液製剤に関する感染症報告事例等について�

４. 献血血液等の研究開発等への使用に関する報告について

５. 人免疫グロブリン製剤の輸出等について

６. 各調査会の審議結果について

薬事・食品衛生審議会　薬事分科会　血液事業部会　安全技術調査会の開催状況

回 主な議事内容

第１回
(令和2年7月22日、Web会議 )

１. 感染症安全対策体制整備事業について

２.NATコントロールサーベイ事業について

３. 日本赤十字社のヘモビジランスについて

４.HEV�NATスクリーニングの導入について

５. 新型コロナウイルス感染症に係る安全対策について

第２回
（令和3年2月8日、持ち回り）

１. 座長の選出について

２. 新型コロナウイルス感染症にかかる安全対策について

薬事・食品衛生審議会　薬事分科会　血液事業部会　適正使用調査会の開催状況

回 主な議事内容

第１回
(令和3年1月22日、Web会議 )

１. 血液製剤使用実態調査について

２. 血液製剤使用適正化方策調査研究事業について

薬事・食品衛生審議会　薬事分科会　血液事業部会　献血推進調査会の開催状況

回 主な議事内容

第１回
(令和2年9月10日、Web会議 )

１. 令和元年度の献血実績の評価について

２.「献血推進2020」の評価について

第２回
(令和2年10月15日、Web会議) １. 令和３年度の献血の推進に関する計画（案）について

第3回
（令和3年1月28日、Web会議）

１. 座長の選出及び座長代理の指名

２. 血液需給将来予測推計について

３. 献血推進に係る新たな中期目標について
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○安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律
( 昭和三十一年六月二十五日法律第百六十号 )

第一章　総則
( 目的 )
第一条　この法律は、血液製剤の安全性の向上、安定供給の確
保及び適正な使用の推進のために必要な措置を講ずるとと
もに、人の血液の利用の適正及び献血者等の保護を図るた
めに必要な規制を行うことにより、国民の保健衛生の向上
に資することを目的とする。

（定義）
第二条　この法律で「血液製剤」とは、人体から採取された血
液を原料として製造される医薬品（医薬品、医療機器等の
品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律（昭和三十五
年法律第百四十五号）に規定する医薬品をいう。以下同じ。）
であつて、厚生労働省令で定めるものをいう。

２　この法律で「献血者等」とは、献血をする者その他の被採
血者をいう。

３　この法律で「採血事業者」とは、人体から採血することに
ついて第十三条第一項の許可を受けた者をいう。

４　この法律で「製造販売業者」、「製造業者」又は「販売業者」
とは、それぞれ医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安
全性の確保等に関する法律第十二条第一項の医薬品の製造
販売業の許可を受けた者若しくは同法第二十三条の二十第
一項の再生医療等製品（同法に規定する再生医療等製品を
いう。以下同じ。）の製造販売業の許可を受けた者、同法第
十三条第一項の医薬品の製造業の許可を受けた者若しくは
同法第二十三条の二十二第一項の再生医療等製品の製造業
の許可を受けた者又は同法第二十四条第一項の医薬品の販
売業の許可を受けた者をいう。

（基本理念）
第三条　血液製剤は、その原料である血液の特性にかんがみ、
その安全性の向上に常に配慮して、製造され、供給され、
又は使用されなければならない。

２　血液製剤は、国内自給（国内で使用される血液製剤が原則
として国内で行われる献血により得られた血液を原料とし
て製造されることをいう。以下同じ。）が確保されることを
基本とするとともに、安定的に供給されるようにしなけれ
ばならない。

３　血液製剤は、献血により得られる血液を原料とする貴重な
ものであること、及びその原料である血液の特性にかんが
み、適正に使用されなければならない。

４　国、地方公共団体その他の関係者は、この法律に基づく施
策の策定及び実施に当たつては、公正の確保及び透明性の
向上が図られるよう努めなければならない。

（国の責務）
第四条　国は、基本理念にのっとり、血液製剤の安全性の向上
及び安定供給の確保に関する基本的かつ総合的な施策を策
定し、及び実施しなければならない。

２　国は、血液製剤に関し国内自給が確保されることとなるよ
うに、献血に関する国民の理解及び協力を得るための教育
及び啓発、血液製剤の適正な使用の推進に関する施策の策
定及び実施その他の必要な措置を講ずるよう努めなければ
ならない。

（地方公共団体の責務）
第五条　都道府県及び市町村（特別区を含む。以下同じ。）は、
基本理念にのつとり、献血について住民の理解を深めると
ともに、採血事業者による献血の受入れが円滑に実施され
るよう、必要な措置を講じなければならない。

（採血事業者の責務）
第六条　採血事業者は、基本理念にのつとり、献血の受入れを
推進し、血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に協
力するとともに、献血者等の保護に努めなければならない。

（原料血漿
しょう

の製造業者等の責務）
第七条　原料血漿

しょう

（国内で献血により得られる人血漿
しょう

であつて
血液製剤の原料となるものをいう。以下同じ。）の製造業者
並びに血液製剤の製造販売業者、製造業者及び販売業者は、
基本理念にのつとり、安全な血液製剤の安定的かつ適切な
供給並びにその安全性の向上に寄与する技術の開発並びに
情報の収集及び提供に努めなければならない。

（医療関係者の責務）
第八条　医師その他の医療関係者は、基本理念にのつとり、血
液製剤の適正な使用に努めるとともに、血液製剤の安全性
に関する情報の収集及び提供に努めなければならない。

第二章　基本方針等
（基本方針）
第九条　厚生労働大臣は、血液製剤の安全性の向上及び安定供
給の確保を図るための基本的な方針（以下「基本方針」と
いう。）を定めるものとする。

２　基本方針は、次に掲げる事項について定めるものとする。
　一�　血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に関する基
本的な方向

　二�　血液製剤（用法、効能及び効果について血液製剤と代替
性のある医薬品又は再生医療等製品であつて、厚生労働省
令で定めるものを含む。第八号において同じ。）について
の中期的な需給の見通し

　三�　血液製剤に関し国内自給が確保されるための方策に関す
る事項

　四　献血の推進に関する事項
　五　血液製剤の製造及び供給に関する事項
　六　血液製剤の安全性の向上に関する事項
　七　血液製剤の適正な使用に関する事項
　八　その他献血及び血液製剤に関する重要事項
３　厚生労働大臣は、少なくとも五年ごとに基本方針に再検討
を加え、必要があると認めるときは、これを変更するもの
とする。

４　厚生労働大臣は、基本方針を定め、又はこれを変更しよう
とするときは、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見
を聴くものとする。

５　厚生労働大臣は、基本方針を定め、又はこれを変更したと
きは、遅滞なく、これを公表するものとする。

（献血推進計画）
第十条　厚生労働大臣は、基本方針に基づき、毎年度、翌年度
の献血の推進に関する計画（以下「献血推進計画」という。）
を定め、都道府県にその写しを送付するものとする。

２　献血推進計画は、次に掲げる事項について定めるものとす
る。

　一　当該年度に献血により確保すべき血液の目標量
　二�　献血に関する普及啓発その他の前号の目標量を確保する
ために必要な措置に関する事項

　三　その他献血の推進に関する重要事項
３　採血事業者及び血液製剤（厚生労働省令で定めるものに限
る。以下この項において同じ。）の製造販売業者は、献血推
進計画の作成に資するため、毎年度、翌年度において献血
により受け入れることが可能であると見込まれる血液の量、
供給すると見込まれる血液製剤の量その他の厚生労働省令
で定める事項を厚生労働大臣に届け出なければならない。

４　前条第四項及び第五項の規定は、献血推進計画について準
用する。

５　都道府県は、基本方針及び献血推進計画に基づき、採血事
業者による献血の受入れが円滑に実施されるよう、毎年度、
翌年度の当該都道府県における献血の推進に関する計画（次
項において「都道府県献血推進計画」という。）を定めるも
のとする。

６　都道府県は、都道府県献血推進計画を定め、又はこれを変

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律
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更したときは、遅滞なく、これを公表するよう努めるとと
もに、厚生労働大臣に提出するものとする。

（献血受入計画）
第十一条　採血事業者は、基本方針及び献血推進計画に基づき、
毎年度、都道府県の区域を単位として、翌年度の献血の受
入れに関する計画（以下「献血受入計画」という。）を作成し、
厚生労働大臣の認可を受けなければならない。

２　献血受入計画は、次に掲げる事項について定めるものとす
る。

　一　当該年度に献血により受け入れる血液の目標量
　二�　献血をする者の募集その他の前号の目標量を確保するた
めに必要な措置に関する事項

　三　その他献血の受入れに関する重要事項
３　採血事業者は、献血受入計画を作成しようとするときは、
あらかじめ、当該都道府県の意見を聴かなければならない。

４　厚生労働大臣は、第一項の認可をしようとするときは、あ
らかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴くものとする。

５　採血事業者は、第一項の認可を受けた献血受入計画を変更
しようとするときは、厚生労働大臣の認可を受けなければ
ならない。

６　第三項及び第四項の規定は、前項の認可について準用する。
７　都道府県及び市町村は、献血推進計画に基づき、第一項又
は第五項の認可を受けた献血受入計画の当該地域における
円滑な実施を確保するため、必要な協力を行わなければな
らない。

第三章　採血
（採血等の制限）
第十二条　次に掲げる物を製造する者がその原料とし、又は採
血事業者若しくは病院若しくは診療所の開設者が次に掲げ
る物の原料とする目的で採血する場合を除いては、何人も、
業として、人体から採血してはならない。ただし、治療行
為として、又は輸血、医学的検査若しくは学術研究のため
の血液を得る目的で採血する場合は、この限りでない。

　一　血液製剤
　二�　医薬品（血液製剤を除く。）、医療機器（医薬品、医療機
器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律に規
定する医療機器をいう。次号において同じ。）又は再生医
療等製品

　三�　医薬品、医療機器又は再生医療等製品の研究開発におい
て試験に用いる物その他の医療の質又は保健衛生の向上に
資する物として厚生労働省令で定める物

２　何人も、業として、人体から採取された血液又はこれから
得られた物を原料として、前項各号に掲げる物以外の物を
製造してはならない。ただし、血液製剤の製造に伴つて副
次的に得られた物又は厚生労働省令で定めるところにより
その本来の用途に適しないか若しくは適しなくなつたとさ
れる血液製剤を原料とする場合は、この限りでない。

（業として行う採血の許可）
第十三条　血液製剤の原料とする目的で、業として、人体から
採血しようとする者は、厚生労働省令で定めるところによ
り、厚生労働大臣の許可を受けなければならない。ただし、
病院又は診療所の開設者が、当該病院又は診療所における
診療のために用いられる血液製剤のみの原料とする目的で
採血しようとするときは、この限りでない。

２　厚生労働大臣は、前項の許可を受けようとする者が次の各
号のいずれにも適合していると認めるときでなければ、同
項の許可を与えてはならない。

　一�　第二十二条第一項に規定する採血の業務の管理及び構造
設備に関する基準に従つて採血を適正に行うに足りる能力
を有するものであること。

　二�　献血者等につき、第二十五条第一項に規定する健康診断
を行うために必要な措置を講じていること。

　三�　第二十五条第二項に規定する採血が健康上有害であると
認められる者からの採血を防止するために必要な措置を講
じていること。

　四�　他の採血事業者が現に用いている商号若しくは名称と同
一の商号若しくは名称又は他の採血事業者と誤認されるお
それのある商号若しくは名称を用いようとするものでない
こと。

３　厚生労働大臣は、第一項の許可を受けようとする者が前項
各号のいずれにも適合していると認める場合であつても、
次の各号のいずれかに該当するときは、第一項の許可を与
えないことができる。

　一�　血液製剤又は原料血漿
しょう

の供給が既に需要を満たしている
と認めるとき。

　二�　申請者が採取しようとする血液の供給源となる地域にお
いて、その者が必要とする量の血液の供給を受けることが
著しく困難であると認めるとき。

　三�　申請者が営利を目的として採血しようとする者であると
き。

　四�　申請者が第二十三条の規定による許可の取消しの処分又
は医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等
に関する法律第七十五条第一項の規定による医薬品の製造
業の許可の取消しの処分を受け、その処分の日から起算し
て三年を経過していないとき。

　五�　申請者が法人である場合において、その業務を行う役員
のうちに前号の規定に該当する者があるとき。

４　厚生労働大臣は、第一項の許可をしようとするときは、あ
らかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴くものとする。

５　採血事業者は、厚生労働省令で定める事項に変更があつた
ときは、厚生労働省令で定めるところにより、厚生労働大
臣に届け出なければならない。

６　厚生労働大臣は、第一項の許可をし、又は前項の届出を受
理したときは、遅滞なく、その旨を関係都道府県知事に通
知しなければならない。

（事業の休廃止）
第十四条　採血事業者は、その許可に係る事業の全部又は一部
を休止し、又は廃止しようとするときは、厚生労働大臣の
許可を受けなければならない。

２　厚生労働大臣は、前項の許可をしようとするときは、あら
かじめ、薬事・食品衛生審議会の意見を聴くものとする。
ただし、当該事業の休止又は廃止によつて著しく公益を害
するおそれがないと認められるときは、この限りでない。

３　前条第六項の規定は、第一項の規定による許可について準
用する。

（採血事業者に対する指示）
第十五条　厚生労働大臣は、献血者等の保護及び血液の利用の
適正を期するため必要があると認めるときは、採血事業者
に対して、採取する血液の量その他の事項に関し必要な指
示をすることができる。

（有料での採血等の禁止）
第十六条　何人も、有料で、人体から採血し、又は人の血液の
提供のあつせんをしてはならない。

（業務規程）
第十七条　採血事業者は、採血及びこれに附帯する業務（以下
「採血関係業務」という。）に関する規程（以下「業務規程」
という。）を作成し、厚生労働大臣の認可を受けなければな
らない。これを変更しようとするときも、同様とする。

２　前項の業務規程に記載すべき事項は、厚生労働省令で定め
る。

３　採血事業者は、第一項の認可を受けたときは、遅滞なく、
その業務規程を公表しなければならない。

（事業計画等）
第十八条　採血事業者は、採血関係業務に関し、毎事業年度の
開始前に、厚生労働省令で定めるところにより、その事業
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年度の事業計画及び収支予算を作成し、厚生労働大臣に提
出するとともに、公表しなければならない。これを変更し
たときも、同様とする。

（事業報告書等）
第十九条　採血事業者は、採血関係業務に関し、毎事業年度の
経過後三月以内に、厚生労働省令で定めるところにより、
その事業年度の事業報告書、貸借対照表及び収支決算書を
作成し、厚生労働大臣に提出するとともに、公表しなけれ
ばならない。

（改善命令）
第二十条　厚生労働大臣は、採血関係業務の運営に関し改善が
必要であると認めるときは、採血事業者に対し、その改善
に必要な措置をとるべきことを命ずることができる。

（採血責任者等の設置）
第二十一条　採血事業者は、厚生労働省令で定めるところによ
り、採血所（採血を行う場所をいい、採血の用に供する車
両を含む。以下同じ。）ごとに、採血の業務を管理する採血
責任者を置かなければならない。

２　採血事業者は、二以上の採血所を開設したときは、採血責
任者の設置、採血責任者に対する採血の指図その他採血の
業務を統括管理させるために、採血統括者を置かなければ
ならない。

３　採血責任者及び採血統括者が遵守すべき事項については、
厚生労働省令で定める。

（採血所の管理等）
第二十二条　採血事業者は、厚生労働省令で定める採血の業務
の管理及び構造設備に関する基準に適合した採血所におい
て、採血しなければならない。

２　厚生労働大臣は、採血所が前項に掲げる基準に適合しない
と認めるときは、採血事業者に対し、その採血の業務の管
理若しくは構造設備の改善を命じ、又はそれらの改善を行
うまでの間その業務の全部若しくは一部の停止を命ずるこ
とができる。

（許可の取消し等）
第二十三条　厚生労働大臣は、採血事業者が、この法律若しく
はこの法律に基づく命令若しくはこれらに基づく処分又は
第十五条の規定による指示に違反したときは、その許可を
取り消し、又は期間を定めてその業務の全部若しくは一部
の停止を命ずることができる。

（立入検査等）
第二十四条　厚生労働大臣又は都道府県知事は、必要があると
認めるときは、採血事業者から必要な報告を徴し、又は当
該職員をして採血事業者の事務所、採血所その他の場所に
立ち入り、帳簿その他の物件を検査させ、若しくは関係者
に質問させることができる。

２　当該職員は、前項の規定による立入り、検査又は質問をす
る場合には、その身分を示す証明書を携帯し、関係人の請
求があつたときは、これを提示しなければならない。

３　第一項の規定による権限は、犯罪捜査のために認められた
ものと解してはならない。

（採血者の義務）
第二十五条　血液製剤の原料たる血液又は輸血のための血液を
得る目的で、人体から採血しようとする者は、あらかじめ
献血者等につき、厚生労働省令で定める方法による健康診
断を行わなければならない。

２　前項の採血者は、厚生労働省令で定めるところにより貧血
者、年少者、妊娠中の者その他の採血が健康上有害である
と認められる者から採血してはならない。

３　第十二条第一項第二号及び第三号に掲げる物の原料たる血
液を得る目的で、人体から採血しようとする者は、献血者
等に対し採取した血液の使途その他採血に関し必要な事項
について適切な説明を行い、その同意を得ることその他の
厚生労働省令で定める措置の実施を確保しなければならな

い。

第四章　血液製剤の安定供給
（需給計画）
第二十六条　厚生労働大臣は、基本方針に基づき、毎年度、翌
年度の血液製剤（用法、効能及び効果について血液製剤と
代替性のある医薬品又は再生医療等製品であつて、厚生労
働省令で定めるものを含み、厚生労働省令で定める血液製
剤を除く。以下この条及び次条において同じ。）の安定供給
に関する計画（以下「需給計画」という。）を定めるものと
する。

２　需給計画は、次に掲げる事項について定めるものとする。
　一　当該年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量
　二�　当該年度に国内において製造され、又は輸入されるべき
血液製剤の種類及び量の目標

　三　当該年度に確保されるべき原料血漿
しょう

の量の目標
　四�　当該年度に原料血漿

しょう

から製造されるべき血液製剤の種類
及び量の目標

　五　その他原料血漿
しょう

の有効利用に関する重要事項
３　原料血漿

しょう

の製造業者及び血液製剤の製造販売業者等（製造
販売業者及び製造業者をいう。以下同じ。）は、需給計画の
作成に資するため、毎年度、翌年度において供給すると見
込まれる原料血漿

しょう

の量、製造し又は輸入すると見込まれる
血液製剤の量その他厚生労働省令で定める事項を厚生労働
大臣に届け出なければならない。

４　需給計画の作成に当たつては、原料血漿
しょう

は、医療上の必要
性が高いと認められる種類の血液製剤の製造に対し、優先
的に供給されるよう配慮しなければならない。

５　厚生労働大臣は、需給計画を定め、又はこれを変更しよう
とするときは、あらかじめ、薬事・食品衛生審議会の意見
を聴くものとする。

６　厚生労働大臣は、需給計画を定め、又はこれを変更したと
きは、遅滞なく、これを公表するものとする。

７　原料血漿
しょう

の製造業者及び血液製剤の製造販売業者等は、原
料血漿

しょう

の供給又は血液製剤の製造若しくは輸入に当たつて
は、需給計画を尊重しなければならない。

（実績報告等）
第二十七条　原料血漿

しょう

の製造業者は、厚生労働省令で定めると
ころにより、原料血漿

しょう

の供給の実績を厚生労働大臣に報告
しなければならない。

２　血液製剤の製造販売業者等は、厚生労働省令で定めるとこ
ろにより、血液製剤の製造又は輸入の実績を厚生労働大臣
に報告しなければならない。

３　厚生労働大臣は、前二項の規定により報告された実績が需
給計画に照らし著しく適正を欠くと認めるときは、当該報
告を行つた原料血漿

しょう

の製造業者又は血液製剤の製造販売業
者等に対し、需給計画を尊重して原料血漿

しょう

を供給し、又は
血液製剤を製造し、若しくは輸入すべきことを勧告するこ
とができる。

４　厚生労働大臣は、毎年度、需給計画の実施状況について、
薬事・食品衛生審議会に報告するものとする。

（原料血漿
しょう

の製造業者による原料血漿
しょう

の供給）
第二十八条　原料血漿

しょう

の製造業者は、血液製剤について医薬品、
医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法
律第十四条第一項の承認を受けた製造販売業者、当該製造
販売業者から委託を受けた製造業者その他厚生労働省令で
定める者以外の者に原料血漿

しょう

を供給してはならない。

第五章　雑則
（採血事業者等の情報提供）
第二十九条　次の各号に掲げる者は、血液製剤による保健衛生
上の危害の発生又は拡大を防止するための措置を講ずるた
めに必要と認められる場合には、それぞれ当該各号に定め
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る情報を、血液製剤の製造販売業者に提供しなければなら
ない。

　一�　血液製剤の原料たる血液を採取した採血事業者　当該血
液の安全性に関する必要な情報

　二�　血液製剤の原料たる原料血漿
しょう

を製造した製造業者　当該
原料血漿

しょう

の安全性に関する必要な情報
　三�　血液製剤を製造した製造業者　当該血液製剤の安全性に
関する必要な情報

２　採血事業者は、血液製剤による保健衛生上の危害の発生又
は拡大を防止するための措置を講ずるために必要と認めら
れる場合には、その採取した血液の安全性に関する必要な
情報を、他の採血事業者に提供しなければならない。

（薬事・食品衛生審議会への報告）
第三十条　厚生労働大臣は、毎年度、医薬品、医療機器等の品
質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第六十八条の
二十四第一項に規定する生物由来製品（血液製剤に限る。）
の評価に係る報告について薬事・食品衛生審議会に報告し、
必要があると認めるときは、その意見を聴いて、採血事業
者に対する指示その他血液製剤の安全性の向上のために必
要な措置を講ずるものとする。

（業として行う採血と医業）
第三十一条　業として人体から採血することは、医療及び歯科
医療以外の目的で行われる場合であつても、医師法（昭和
二十三年法律第二百一号）第十七条に規定する医業に該当
するものとする。

（事務の区分）
第三十二条　第二十四条第一項の規定により都道府県が処理す
ることとされている事務は、地方自治法（昭和二十二年法
律第六十七号）第二条第九項第一号に規定する第一号法定
受託事務とする。

第六章　罰則
第三十三条　第十六条の規定に違反した者は、三年以下の懲役
若しくは五百万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する。

第三十四条　第十二条又は第十三条第一項の規定に違反した者
は、三年以下の懲役若しくは三百万円以下の罰金に処し、
又はこれを併科する。

第三十五条　第二十二条第二項又は第二十三条の規定による業
務停止の処分に違反した者は、二年以下の懲役若しくは
二百万円以下の罰金に処し、又はこれを併科する。

第三十六条　第十四条第一項の規定に違反した者は、一年以下
の懲役若しくは二百万円以下の罰金に処し、又はこれを併
科する。

第三十七条　第二十条の規定による命令に違反した者は、一年
以下の懲役若しくは百万円以下の罰金に処し、又はこれを
併科する。

第三十八条　第二十五条第一項の採血者（その者が法人である
場合にあつては、その役員）及びその職員並びにこれらの
者であつた者が、採血の業務に関して知り得た人の秘密を
正当な理由がなく漏らしたときは、一年以下の懲役又は
五十万円以下の罰金に処する。

第三十九条　第二十四条第一項の規定による報告をせず、若し
くは虚偽の報告をした者、同項の規定による立入り若しく
は検査を拒み、妨げ、若しくは忌避した者若しくは同項の
規定による質問に対して虚偽の答弁をした者又は第十条第
三項、第十一条第一項若しくは第五項、第二十六条第三項
若しくは第二十七条第一項若しくは第二項の規定に違反し
た者は、五十万円以下の罰金に処する。

第四十条　法人の代表者又は法人若しくは人の代理人、使用人
その他の従業者が、その法人又は人の業務に関して、第
三十三条から前条までの違反行為をしたときは、行為者を
罰するほか、その法人又は人に対しても、各本条の罰金刑
を科する。
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○安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行規則 
( 昭和三十一年厚生省令第二十二号 )

( 血液製剤の範囲 )
第一条　安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律 (昭
和三十一年法律第百六十号。以下「法」という。) 第二条第
一項の厚生労働省令で定める血液製剤は、法第三条の規定
の趣旨にかんがみ、人の血液又はこれから得られた物を有
効成分とする医薬品であつて、別表第一に掲げるものとす
る。

( 血液製剤代替医薬品等の範囲 )
第二条　法第九条第二項第二号及び法第二十六条第一項の厚生
労働省令で定める医薬品又は再生医療等製品は、次に掲げ
る医薬品とする。
一　遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子
二　遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子
三　遺伝子組換え型血液凝固第Ⅸ因子
四　遺伝子組換え型血液凝固第ⅩⅢ因子
五　遺伝子組換え型ヒトフォン・ヴィレブランド因子
六　遺伝子組換え型人血清アルブミン
七　遺伝子組換え型人アンチトロンビン
八　抗血液凝固第Ⅸ a／Ⅹ因子ヒト化二重特異性モノクロ
ーナル抗体

（献血推進計画作成のための届出に係る血液製剤の範囲）
第三条　法第十条第三項の厚生労働省令で定める血液製剤は、
別表第一の一の項に掲げるものとする。

（献血推進計画作成のための届出事項）
第三条の二　法第十条第三項の厚生労働省令で定める事項は、
次のとおりとする。
一　翌年度において献血により受け入れることが可能であ
ると見込まれる血液の量

二　翌年度において供給すると見込まれる血液製剤の種類
ごとの量

三　前号に掲げる血液製剤の供給に要すると見込まれる血
液の量

四　その他献血推進計画の作成に資する重要事項
２　法第十条第三項の規定により採血事業者が行う届出は、毎
年度、十一月十五日までに、同項の規定により血液製剤（前
条に定めるものに限る。）の製造販売業者が行う届出は、毎
年度、十月十五日までに行うものとする。

（献血受入計画の認可申請）
第四条　採血事業者は、法第十一条第一項の規定により献血受
入計画（同項に規定する献血受入計画をいう。以下この項
において同じ。）の認可を受けようとするときは、申請書に、
当該認可に係る献血受入計画を添えて、厚生労働大臣に提
出するものとする。

２　採血事業者は、法第十一条第五項の規定による認可を受け
ようとするときは、次に掲げる事項を記載した申請書を厚
生労働大臣に提出するものとする。
一　変更の内容
二　変更しようとする年月日
三　変更の理由

（医療の質又は保健衛生の向上に資する物の範囲）
第四条の二　法第十二条第一項第三号の厚生労働省令で定める
医療の質又は保健衛生の向上に資する物は、次のいずれか
に掲げる物とする。
一　医薬品、医療機器又は再生医療等製品の研究開発に用
いる物であつて、次のイからハまでのいずれかに掲げる
もの

　　イ�　ヒト体細胞加工研究用具（ロ及びハに掲げる物を除
く。）

　　ロ　ヒト体性幹細胞加工研究用具（ハに掲げる物を除く。）
　　ハ　ヒト人工多能性幹細胞加工研究用具

二　疾病の原因に関する研究又は疾病の予防、診断及び治
療に関する方法の研究開発に用いる物であつて、前号イ
からハまでのいずれかに掲げるもの

三　血液学的検査、生化学的検査その他人体から排出され、
又は採取された検体の検査の精度を適正に保つために用
いる物

（本来の用途に適しない血液製剤）
第五条　法第十二条第二項ただし書に規定するその本来の用途
に適しないか、又は適しなくなつた血液製剤は、医薬品、
医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法
律（昭和三十五年法律第百四十五号）第四十二条第一項の
規定により定められた基準に適合しない血液製剤又は適合
しなくなつた血液製剤とする。

（採血業の許可申請）
第六条　法第十三条第一項の申請は、次に掲げる事項を記載し
た許可申請書（第一号様式）に、業務開始後二年間の事業
計画の案及び収支計画書、業務規程（法第十七条第一項に
規定する業務規程をいう。以下同じ。）の案、採血基準書（採
血の業務の管理及び構造設備に関する基準（平成十五年厚
生労働省令第百十八号）第三条に規定する採血基準書をい
う。）の案、手順に関する文書（採血の業務の管理及び構造
設備に関する基準第六条に規定する手順に関する文書をい
う。）の案、採血所（法第二十一条第一項に規定する採血所
をいう。以下同じ。）の構造設備の図面並びに法人にあつて
は、定款、寄附行為又は条例を添えて行うものとする。
一　申請者の住所及び氏名又は名称
二　採血所の所在地及び名称
三　予定採血量

（採血事業者の届出）
第七条　法第十三条第五項の厚生労働省令で定める事項は、次
のとおりとする。
一　採血事業者の住所及び氏名又は名称
二　採血所の所在地及び名称（採血事業者が、採血所を開
設し、休止し又は廃止しようとする場合における当該採
血所の所在地及び名称を含み、その許可に係る事業の全
部又は一部を休止し、又は廃止しようとする場合におけ
る当該採血所の所在地及び名称を除く。）

三　採血所の構造設備
２　法第十三条第五項の届出は、前項第一号又は第三号に掲げ
る事項に係るものにあつては変更の日から十五日以内に、
前項第二号に掲げる事項にあつては変更しようとする日の
三十日前までに、届書（第二号様式）を提出することによ
り行うものとする。ただし、災害その他やむを得ない事由
により当該期限までに届出をすることができないときは、
この限りでない。

（事業の休廃止の許可申請）
第八条　法第十四条第一項の申請は、次に掲げる事項を記載し
た許可申請書（第三号様式）を提出することにより行うも
のとする。
一　申請者の住所及び氏名又は名称
二　休止又は廃止の内容
三　休止し、又は廃止しようとする年月日及び休止しよう
とする場合にあつては、その期間

四　休止又は廃止の理由
五　休止又は廃止によつて減少すると見込まれる血液の採
取量

（業務規程の認可申請）
第九条　採血事業者は、法第十七条第一項前段の規定による認
可を受けようとするときは、申請書に、当該認可に係る業
務規程を添えて、厚生労働大臣に提出するものとする。

２　採血事業者は、法第十七条第一項後段の規定による認可を
受けようとするときは、次に掲げる事項を記載した申請書
を厚生労働大臣に提出するものとする。

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行規則
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一　変更の内容
二　変更しようとする年月日
三　変更の理由

（業務規程の記載事項）
第十条　法第十七条第二項の厚生労働省令で定める事項は、次
のとおりとする。
一　採血関係業務を行う区域に関する事項
二　採血関係業務の範囲に関する事項
三　採血関係業務の実施方法に関する事項
四　採血関係業務を行う組織に関する事項
五　採血関係業務の会計に関する事項
六　採血関係業務に関する帳簿、書類及び資料の保存に関
する事項

七　その他必要な事項
（事業計画等の提出）
第十一条　法第十八条前段の規定による事業計画及び収支予算
の提出は、採血事業者の採血関係業務及び財務の状況その
他参考となるべき事項を記載した書類を添えて行うものと
する。

２　前項の提出は、法第十三条第一項の許可を受けた日の属す
る事業年度にあつては、その許可を受けた後遅滞なく行う
ものとする。

３　第一項の事業計画には、採血関係業務の実施に関する計画
その他必要な事項を記載するものとする。

４　第一項の収支予算には、採血関係業務に関する収支予算そ
の他必要な事項を記載するものとし、収入にあつてはその
性質、支出にあつてはその目的に従つて区分するものとす
る。

５　採血事業者は、事業計画又は収支予算を変更しようとする
ときは、法第十八条後段の規定により遅滞なく、変更しよ
うとする事項及びその理由を記載した書類を厚生労働大臣
に提出するものとする。この場合において、収支予算の変
更が第一項に規定する書類の変更を伴うときは、当該変更
後の書類を添付するものとする。

（事業報告書等の提出）
第十二条　法第十九条の事業報告書には、前条第三項に規定す
る事業計画の実施状況を記載するものとする。

２　法第十九条の貸借対照表には、資産の部、負債の部及び基
金の部を設け、各部にはその部の合計額を記載するものと
する。

３　法第十九条の収支決算書は、収支予算と同一の区分により
作成し、かつ、これに次に掲げる事項を示すものとする。
一　収入
イ　収入予算額
ロ　収入決定済額
ハ　収入予算額と収入決定済額との差額
二　支出
イ　支出予算額
ロ　予備費の使用の金額及びその理由
ハ　流用の金額及びその理由
ニ　支出予算の現額
ホ　支出決定済額
ヘ　不用額
三　剰余金処分
イ　当期未処分剰余金
ロ　剰余金処分額
ハ　次期繰越剰余金

４　採血事業者は、やむを得ない理由により、法第十九条に規
定する期間内に事業報告書等の提出をすることができない
場合には、あらかじめ厚生労働大臣の承認を受けて、当該
提出を延期することができる。

５　採血事業者は、前項の規定による承認を受けようとすると
きは、承認申請書に理由書を添付して厚生労働大臣に提出

するものとする。
（採血責任者の設置）
第十二条の二　採血事業者は、法第二十一条第一項に規定する
採血の用に供する車両において採血を行う場合には、当該
車両ごとに、採血所の採血責任者とは別に、採血責任者を
置かなければならない。

２　採血事業者は、採血の業務を管理するために必要な能力及
び経験を有する者を採血責任者として置かなければならな
い。

（採血責任者等の遵守事項）
第十二条の三　法第二十一条第三項の採血責任者が遵守すべき
事項は、次のとおりとする。
一　採血の業務に関する法令及び実務に精通し、公正かつ
適正に当該業務を行うこと。

二　当該業務を公正かつ適正に行うために必要があると認
めるときは、採血事業者（採血統括者が置かれている場
合にあつては、採血統括者）に対し必要な意見を述べる
こと。

２　法第二十一条第三項の採血統括者が遵守すべき事項は、次
のとおりとする。
一　採血の業務の統括管理に係る業務に関する法令及び実
務に精通し、公正かつ適正に当該業務を行うこと。

二　当該業務を公正かつ適正に行うために必要があると認
めるときは、採血事業者に対し必要な意見を述べること。

三　採血責任者との相互の密接な連携を図ること。
（身分を示す証明書）
第十三条　法第二十四条第二項の規定により当該職員が携帯す
べき身分を示す証明書は、第四号様式による。

（健康診断の方法等）
第十四条　法第二十五条第一項の規定により、献血者等につき
行うべき健康診断の方法は、問診その他必要な診察並びに
体温測定、体重測定、血圧測定、血色素検査及び血小板数
検査とする。

２　法第二十五条第二項の規定により、採血が健康上有害であ
ると認められる者は、別表第二の採血の種類の欄に掲げる
区分に応じ、それぞれ同表の基準の欄に掲げる各号の一に
該当する者とする。

３　別表第二の基準の欄による期間の計算は、採血を行った日
から起算する。

（献血者等の同意取得等の措置）
第十四条の二　法第二十五条第三項の厚生労働省令で定める措
置は、次のとおりとする。
一　献血者等（献血者等本人の同意を得ることが困難な場
合にあつては、献血者等の親権を行う者、配偶者、後見
人その他これらに準ずる者）に対し、採取した血液の使
途その他採血に関し必要な事項について適切な説明を行
い、その同意を得ること。

二　採血の目的に照らして必要最小限の採血量とすること。
三　採血によつて健康が害された献血者等を適切に処遇す
る体制を整備すること。

（需給計画の対象から除かれる血液製剤）
第十五条　法第二十六条第一項の厚生労働省令で定める血液製
剤は、別表第三に掲げるものとする。

（需給計画の記載事項）
第十六条　法第二十六条第二項第五号に規定するその他原料血
漿
しょう

の有効利用に関する重要事項は、原料血漿
しょう

を血液製剤（法
第二十六条第一項に規定する血液製剤をいう。以下同じ。）
の製造販売業者又は製造業者（以下「製造販売業者等」と
いう。）に供給する際の標準価格及びその量並びに当該年度
に輸出されると見込まれる血液製剤の種類及びその量を含
むものとする。

（需給計画作成のための届出事項）
第十七条　法第二十六条第三項の厚生労働省令で定める事項
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は、次のとおりとする。
一　翌年度において供給すると見込まれる原料血漿

しょう

の種類
ごとの量

二　前号に掲げる原料血漿
しょう

の供給に関する重要事項
三　翌年度において製造すると見込まれる血液製剤の種類
ごとの量

四　前号に掲げる血液製剤の製造に要すると見込まれる原
料血漿

しょう

の種類ごとの量
五　翌年度において輸入すると見込まれる血液製剤の種類
ごとの量

六　翌年度において供給すると見込まれる血液製剤の種類
ごとの量

七　翌年度において輸出すると見込まれる血液製剤の種類
ごとの量

八　その他需給計画の作成に資する重要事項
２　法第二十六条第三項の届出は、毎年度、十月十五日までに
行うものとする。

（実績報告）
第十八条　原料血漿

しょう

の製造業者は、法第二十七条第一項の規定
による報告をしようとするときは、四月から九月まで及び
十月から翌年三月までの半期ごとに、次に掲げる事項を記
載した報告書を作成し、当該半期経過後一月以内に厚生労
働大臣に提出するものとする。
一　当該半期に供給した原料血漿

しょう

の種類ごとの量及び価格
二　報告した実績と需給計画の内容とが著しく異なる場合
は、その理由

三　その他必要な事項
２　血液製剤の製造販売業者等は、法第二十七条第二項の規定
による報告をしようとするときは、毎月、次に掲げる事項
を記載した報告書を作成し、その翌月の末日までに厚生労
働大臣に提出するものとする。ただし、厚生労働大臣が別
に定める血液製剤については、その定める期限までとする。
一　当該月間に製造し、又は輸入した血液製剤の種類ごと
の量

二　当該月間に供給した血液製剤の種類ごとの量
三　当該月間に輸出した血液製剤の種類ごとの量
四　前月の末日における血液製剤の種類ごとの在庫量
五　報告した実績と需給計画の内容とが著しく異なる場合
は、その理由

六　その他必要な事項
３　厚生労働大臣は、前二項に規定する場合のほか、血液製剤
の安定供給の確保を図るため必要があると認めるときは、
原料血漿

しょう

の製造業者又は血液製剤の製造販売業者等に対し、
原料血漿

しょう

の供給の実績又は血液製剤の製造、輸入、供給若
しくは輸出の実績に関し報告又は資料の提出を求めること
ができる。

別表第一 (第一条関係 )
一　輸血に用いるものであつて、以下に掲げるもの

　　(1)　人全血液
　　(2)　人赤血球液
　　(3)　洗浄人赤血球液
　　(4)　解凍人赤血球液
　　(5)　新鮮凍結人血漿

しょう

　　(6)　人血小板濃厚液
　　(7)　合成血
二　血漿

しょう

分画製剤であつて、以下に掲げるもの
　　(1)　加熱人血漿

しょう

たん白
　　(2)　人血清アルブミン
　　(3)　�ガラクトシル人血清アルブミンジエチレントリアミ

ン五酢酸テクネチウム (99mTc)
　　(4)　テクネチウム大凝集人血清アルブミン (99mTc)
　　(5)　テクネチウム人血清アルブミン (99mTc)
　　(6)　�人血清アルブミンジエチレントリアミン五酢酸テク

ネチウム (99mTc)
　　(7)　ヨウ化人血清アルブミン (131I)
　　(8)　乾燥人フィブリノゲン
　　(9)　フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子
　　(10)　フィブリノゲン配合剤
　　(11)　乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子
　　(12)　乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体
　　(13)　乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子
　　(14)　乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子
　　(15)　乾燥濃縮人プロトロンビン複合体
　　(16)　活性化プロトロンビン複合体
　　(17)　ヒト血漿

しょう

由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子
　　(18)　乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体
　　(19)　トロンビン (人由来のものに限る。)
　　(20)　人免疫グロブリン
　　(21)　乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン
　　(22)　乾燥スルホ化人免疫グロブリン
　　(23)　pH四処理酸性人免疫グロブリン
　　(24)　乾燥 pH四処理人免疫グロブリン
　　(25)　乾燥ペプシン処理人免疫グロブリン
　　(26)　ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン
　　(27)　�乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリ

ン
　　(28)　抗HBs人免疫グロブリン
　　(29)　乾燥抗HBs人免疫グロブリン
　　(30)　�ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブ

リン
　　(31)　�乾燥ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グ

ロブリン
　　(32)　乾燥抗D(Rho) 人免疫グロブリン
　　(33)　抗破傷風人免疫グロブリン
　　(34)　乾燥抗破傷風人免疫グロブリン
　　(35)　�ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロ

ブリン
　　(36)　�乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫

グロブリン
　　(37)　ヒスタミン加人免疫グロブリン (乾燥 )
　　(38)　乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ
　　(39)　乾燥濃縮人活性化プロテインC
　　(40)　人ハプトグロビン
　　(41)　乾燥濃縮人C一―インアクチベーター
　　(42)　�乾燥濃縮人α１―プロテイナーゼインヒビター
三　血球に由来するものであつて、以下に掲げるもの

　　(1)　ヘミン
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別表第二 (第十四条関係 )

採血の
種類 基準

二〇〇ml
全血採血

一　一六歳未満の者又は六五歳以上の者 (六五歳以上七〇歳未満の者であ
つて、六〇歳に達した日から六五歳に達した日の前日までの間に採血を
行われたことがあるものを除く。)

二　体重が四五 kg未満の男子又は四〇 kg未満の女子
三　最高血圧が九〇mm( 水銀圧 ) 未満の者
四　血液中の血色素量が一二・五 g／ dl 未満の男子又は一二 g／ dl 未
満の女子

五　過去四週間以内に二〇〇ml 全血採血を行われたことがある者
六　過去一二週間以内に四〇〇ml 全血採血を行われたことがある男子又
は過去一六週間以内に四〇〇ml 全血採血を行われたことがある女子

七　過去二週間以内に成分採血 (血漿
しょう

成分採血 ( 乏血小板血漿
しょう

成分採血及
び多血小板血漿

しょう

成分採血をいう。以下同じ。)及び血小板成分採血をいう。
以下同じ。)を行われたことがある者

八　過去五二週以内に行われた全血採血の総量が一、〇〇〇ml を超えて
いる男子又は六〇〇ml を超えている女子

九　第十四条第一項の健康診断の結果又は本人の申出により、妊娠してい
ると認められる者又は過去六月以内に妊娠していたと認められる者

一〇　第十四条第一項の健康診断の結果又は本人の申出により、採血によ
り悪化するおそれがある循環系疾患、血液疾患その他の疾患にかかつて
いると認められる者

一一　有熱者その他健康状態が不良であると認められる者

四〇〇ml
全血採血

一　一七歳未満の男子若しくは一八歳未満の女子又は六五歳以上の者 (
六五歳以上七〇歳未満の者であつて、六〇歳に達した日から六五歳に達
した日の前日までの間に採血を行われたことがあるものを除く。)

二　体重が五〇 kg未満の者
三　最高血圧が九〇mm( 水銀圧 ) 未満の者
四　血液中の血色素量が一三 g／ dl 未満の男子又は一二・五 g／ dl 未
満の女子

五　過去四週間以内に二〇〇ml 全血採血を行われたことがある者
六　過去一二週間以内に四〇〇ml 全血採血を行われたことがある男子又
は過去一六週間以内に四〇〇ml 全血採血を行われたことがある女子

七　過去二週間以内に成分採血を行われたことがある者
八　過去五二週以内に行われた全血採血の総量が八〇〇ml を超えている
男子又は四〇〇ml を超えている女子

九　第十四条第一項の健康診断の結果又は本人の申出により、妊娠してい
ると認められる者又は過去六月以内に妊娠していたと認められる者

一〇　第十四条第一項の健康診断の結果又は本人の申出により、採血によ
り悪化するおそれがある循環系疾患、血液疾患その他の疾患にかかつて
いると認められる者

一一　有熱者その他健康状態が不良であると認められる者

血漿
しょう

成
分採血

一　一八歳未満の者又は六五歳以上の者 (六五歳以上七〇歳未満の者であ
つて、六〇歳に達した日から六五歳に達した日の前日までの間に採血を
行われたことがあるものを除く。)

二　体重が四五 kg未満の男子又は四〇 kg未満の女子
三　最高血圧が九〇mm( 水銀圧 ) 未満の者
四　血液中の血色素量が一二 g／ dl 未満 ( 赤血球指数が標準域にある女
子にあつては、一一・五g／ dl 未満 ) である者

五　過去四週間以内に二〇〇ml 全血採血を行われたことがある者
六　過去八週間以内に四〇〇ml 全血採血を行われたことがある者
七　過去二週間以内に成分採血を行われたことがある者
八　過去五二週以内に行われた血漿

しょう

成分採血の回数と血小板成分採血の回
数に二を乗じて得たものとの和が二四回以上である者

九　第十四条第一項の健康診断の結果又は本人の申出により、妊娠してい
ると認められる者又は過去六月以内に妊娠していたと認められる者

一〇　第十四条第一項の健康診断の結果又は本人の申出により、採血によ
り悪化するおそれがある循環系疾患、血液疾患その他の疾患にかかつて
いると認められる者

一一　有熱者その他健康状態が不良であると認められる者

血小板
成分採血

一　一八歳未満の者又は六五歳以上の男子 (六五歳以上七〇歳未満の者で
あつて、六〇歳に達した日から六五歳に達した日の前日までの間に採血
を行われたことがあるものを除く。)若しくは五五歳以上の女子

二　体重が四五 kg未満の男子又は四〇 kg未満の女子
三　最高血圧が九〇mm( 水銀圧 ) 未満の者
四　血液中の血色素量が一二g／ dl 未満である者
五　血小板数が一五〇、〇〇〇／μ l 未満の者
六　過去四週間以内に二〇〇ml 全血採血を行われたことがある者
七　過去八週間以内に四〇〇ml 全血採血を行われたことがある者
八　過去二週間以内に血漿

しょう

成分採血を行われたことがある者
九　過去一週間以内に血小板成分採血を行われたことがある者
一〇　血小板成分採血を四週間以内に四回行われたことがあり、その四回
目の血小板成分採血から四週間を経過していない者

一一　過去五二週以内に行われた血漿
しょう

成分採血の回数と血小板成分採血の
回数に二を乗じて得たものとの和が二三回以上である者

一二　第十四条第一項の健康診断の結果又は本人の申出により、妊娠して
いると認められる者又は過去六月以内に妊娠していたと認められる者

一三　第十四条第一項の健康診断の結果又は本人の申出により、採血によ
り悪化するおそれがある循環系疾患、血液疾患その他の疾患にかかつて
いると認められる者

一四　有熱者その他健康状態が不良であると認められる者

別表第三 ( 第十五条関係 )
一　別表第一の一の項に掲げるもの
二　別表第一の三の項に掲げるもののうち、次に掲げるも
の

　　(1)　�ガラクトシル人血清アルブミンジエチレントリアミ
ン五酢酸テクネチウム (99mTc)

　　(2)　テクネチウム大凝集人血清アルブミン (99mTc)
　　(3)　テクネチウム人血清アルブミン (99mTc)
　　(4)　�人血清アルブミンジエチレントリアミン五酢酸テク

ネチウム (99mTc)
　　(5)　ヨウ化人血清アルブミン (131I)
　　(6)　ヒスタミン化人免疫グロブリン (乾燥 )
第一号様式 ( 第六条関係 )
　略
第二号様式 ( 第七条関係 )
　略
第三号様式 ( 第八条関係 )
　略
第四号様式 ( 第十三条関係 )
　略
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採血の業務の管理及び構造設備に関する基準
○採血の業務の管理及び構造設備に関する基準 
（平成十五年厚生労働省令第百十八号）

第一章　総則
（定義）
第一条　この省令で「採血」とは、血液製剤の原料とする目的
で、業として、人体から血液を採取することをいう。
２　この省令で「健康診断」とは、安全な血液製剤の安定供給
の確保等に関する法律（昭和三十一年法律第百六十号。以下
「法」という。）第二十五条第一項に規定する健康診断をいう。
３　この省令で「資材」とは、採血の実施に際し一回限りの使
用で使い捨てる器具及び表示に用いる材料をいう。
４　この省令で「移動採血車」とは、採血所（法第二十一条第
一項に規定する採血所をいう。以下同じ。）の構造設備の一
部であって、採血の用に供する車両をいう。

第二章　採血の業務の管理
第二条　削除　

（採血基準書）
第三条　採血事業者は、採血に係る業務を適正に行うため、次
に掲げる事項について記載した採血基準書を作成し、採血所
ごとに備え付けなければならない。ただし、移動採血車にお
いて採血を行う場合は、移動採血車ごとに採血基準書を備え
付けなければならない。
一　健康診断に関すること。
二　採血の実施に関すること。
三　採血に係る業務の工程の管理に関すること。
四　採血により得られた血液の保管及び管理に関すること。
五　構造設備の管理に関すること。
六　健康診断のために採取された血液の検査に用いる試薬及
び試液（以下「試薬等」という。）並びに資材の規格、使
用方法及び管理に関すること。
七　採血に従事する者（以下「採血従事者」という。）の衛
生管理に関すること。
八　その他必要な事項

（採血指図書）
第四条　採血事業者又は採血統括者（以下「採血事業者等」と
いう。）は、採血責任者に対し採血を指図するときは、採血
指図書を作成しなければならない。
２　前項の採血指図書には、製造予定品目別又は採血容器の種
類別及び血液型別の予定数量を記載しなければならない。た
だし、原料血漿

しょう

を製造するために成分採血を行う場合はこの
限りではない。

（採血責任者）
第五条　採血事業者等は、採血責任者に、採血基準書に基づき、
次の各号に掲げる採血に係る業務を適正に行わせなければな
らない。
一　採血に係る業務の遂行について、採血従事者を統括指揮
すること。
二　採血指図書に基づき採血が行われたことを確認するこ
と。
三　採血により得られた血液が適正に搬出されるよう確認す
ること。
四　次に掲げる業務を自ら行い、又は業務の内容に応じてあ
らかじめ指定した者に行わせること。
イ　健康診断を適正に実施すること。
ロ　採血指図書に基づき採血すること。
ハ　採血により得られた血液及び資材を適正に保管し、及
び出納を行い、並びにその記録を作成すること。
ニ　構造設備の清浄を確認し、その記録を作成すること。
ホ　採血従事者の衛生管理を行い、その記録を作成するこ
と。
ヘ　構造設備を定期的に点検し、及び整備し、並びにその

記録を作成すること。
ト　試薬等及び資材を定期的に点検し、その記録を作成す
ること。
チ　その他必要な業務
五　採血により得られた血液に関する記録を作成すること。
２　前項第四号ハ及び第五号に掲げる記録は、作成の日から
三十年間保存しなければならない。
３　第一項第四号ニ、ホ、ヘ及びトに掲げる記録は、作成の日
から五年間保存しなければならない。

（手順に関する文書）
第六条　採血事業者は、採血に係る業務及び次条から第十条ま
でに規定する業務（以下「採血所における業務」という。）
を適正に行うため、自己点検、苦情処理、採血によって献血
者等の健康が害された場合の措置及び教育訓練の手順に関す
る文書（以下「手順に関する文書」という。）を作成し、採
血所ごとに備え付けなければならない。

（自己点検）
第七条　採血事業者等は、あらかじめ指定した者に、手順に関
する文書に基づき、次の各号に掲げる業務を行わせなければ
ならない。
一　採血所における業務について定期的に自己点検を行うこ
と。
二　自己点検の結果の記録を作成し、その作成の日から五年
間保存すること。

２　採血事業者等は、前項第一号の自己点検の結果に基づき、
採血所における業務に関し、改善が必要な場合には、所要の
措置を講ずるとともに、当該措置の記録を作成し、その作成
の日から五年間保存しなければならない。

（苦情処理）
第八条　採血事業者等は、採血により得られた血液に関して製
造販売業者又は製造業者から苦情があったときは、その苦情
に係る事項が当該採血所に起因するものでないことが明らか
な場合を除き、その採血所の採血責任者に、手順に関する文
書に基づき、次の各号に掲げる業務を行わせなければならな
い。
一　苦情に係る事項の原因を究明し、採血所における業務の
実施に関し改善が必要な場合には、所要の措置を講じるこ
と。
二　苦情の内容、原因の究明及び改善措置を記載した苦情処
理記録を作成し、その作成の日から五年間保存すること。

第九条　採血事業者等は、採血所における業務の実施に関して
献血者等から苦情があったときは、その苦情に係る事項が当
該採血所に起因するものでないことが明らかな場合を除き、
その採血所の採血責任者に、手順に関する文書に基づき、次
の各号に掲げる業務を行わせなければならない。
一　苦情に係る事項の原因を究明し、採血所における業務の
実施に関し改善が必要な場合には、所要の措置を講じるこ
と。
二　苦情の内容、原因の究明及び改善措置を記載した苦情処
理記録を作成し、その作成の日から五年間保存すること。

（採血によって献血者等の健康が害された場合の措置）
第九条の二　採血事業者等は、採血によって献血者等の健康が
害された場合は、あらかじめ指定した者に、手順に関する文
書に基づき、次の各号に掲げる業務を行わせなければならな
い。
一　採血によって健康が害された献血者等を適切に処遇する
こと。
二　採血によって健康が害された献血者等の処遇の状況に関
する記録を作成し、その完結の日から五年間保存すること。

（教育訓練）
第十条　採血事業者等は、あらかじめ指定した者に、手順に関
する文書に基づき、次の各号に掲げる業務を行わせなければ
ならない。
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一　採血従事者に対して、採血所における業務に関する教育
訓練を計画的に実施すること。
二　教育訓練の実施状況を採血事業者等に対して文書により
報告すること。
三　教育訓練の実施の記録を作成し、その作成の日から五年
間保存すること。

（採血によって健康が害された献血者等に対する補償措置）
第十条の二　採血事業者は、あらかじめ、採血によって献血者
等に生じた健康被害の補償のために、必要な措置を講じてお
かなければならない。

第三章　採血所の構造設備
（採血所の構造設備）
第十一条　採血所の構造設備に関する基準は、次のとおりとす
る。
一　採光、照明及び換気が適正であり、かつ、清潔であるこ
と。
二　常時居住する場所及び不潔な場所から明確に区分されて
いること。
三　採血の業務を適正に行うのに支障のない面積を有するこ
と。
四　構造設備の清浄及び採血従事者の衛生管理のために必要
な設備を有しているとともに、そのために必要な器具を備
えていること。
五　健康診断を実施するのに必要な設備を有しているととも
に、そのために必要な器具を備えていること。
六　採血に必要な設備を有しているとともに、そのために必
要な器具を備えていること。
七　採血により得られた血液を適正に保管するために必要な
設備を有し、又はその保管及び搬出のために必要な器具を
備えていること。
八　献血者等の応急の処置を行うための設備を有していると
ともに、そのために必要な器具を備えていること。
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血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針

○ 血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るた
めの基本的な方針
�（平成三十一年厚生労働省告示第四十九号）

我が国の血液事業については、昭和三十九年の閣議決定、
昭和六十年八月の血液事業検討委員会の中間報告等において、
全ての血液製剤を国内献血により確保することとされた。しか
し、血液製剤（安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法
律（昭和三十一年法律第百六十号。以下「法」という。）第二
条第一項に規定する血液製剤をいう。以下同じ。）のうち、血
漿
しょう

分画製剤の一部の製剤については、未だ全てを外国からの血
液に依存している。このような現状を踏まえ、血液製剤の安定
的な供給が確保され、かつ、国内自給の確保が推進されるよう、
一層の取組を進めることが必要である。
また、我が国は、過去に血液凝固因子製剤によるヒト免疫

不全ウイルス（以下「ＨＩＶ」という。）感染という深甚な苦
難を経験しており、これを教訓として、今後重大な健康被害が
生じないよう、血液製剤の安全性を向上するための施策を進め
ることが必要である。
本方針は、これらの経緯等を踏まえ、法第九条第一項の規

定に基づき定める血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保
を図るための基本的な方針であり、今後の血液事業の方向性を
示すものである。血液事業は、本方針、本方針に基づき国が定
める献血推進計画及び需給計画、都道府県が定める都道府県献
血推進計画並びに採血事業者が定める献血受入計画に基づいて
一体的に進められることが必要である。
本方針は、血液事業を取り巻く状況の変化等に的確に対応

する必要があることなどから、法第九条第三項の規定に基づき、
少なくとも五年ごとに再検討を加え、必要があると認めるとき
は、これを変更するものとする。

第一　�血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に関
する基本的な方向

一　基本的な考え方
血液製剤は献血により得られる血液を原料とする貴重なも

のであるということについて、まず国民の十分な理解を得るこ
とが必要である。
国、地方公共団体（都道府県及び市町村（特別区を含む。

以下同じ。））、採血事業者、血液製剤の製造販売業者等（製造
販売業者、製造業者及び販売業者をいう。以下同じ。）、医療関
係者などの血液事業に関わる者（以下「国等」という。）は、
法第四条から第八条までの規定に基づき課せられた責務を確実
に果たすとともに、法第三条に掲げられた基本理念の実現に向
け、以下の事項を踏まえて、各般の取組を進めることが必要で
ある。

１　安全性の向上
血液製剤は、人の血液を原料としているため、感染症の発

生のリスクを有する。科学技術の進歩によって、病原体の発見、
その検査法や不活化・除去技術の開発・導入等が可能となり、
当該リスクは著しく低減してきているが、完全には排除されて
おらず、近年でも血液製剤を介した感染症の発生は報告されて
いる。一方で、血液製剤は、医療の領域に多くの成果をもたら
すものである。このため、常に最新の科学的知見に基づき、血
液の採取から製造、供給、使用に至るまで、安全性の確保及び
その向上に向けた不断の努力が必要である。
前述のとおり、我が国は、過去において、血液凝固因子製

剤によるＨＩＶ感染という深甚な苦難を経験しており、より一
層の安全確保対策の充実が求められている。こうしたことを踏
まえ、血液製剤については、医薬品、医療機器等の品質、有効
性及び安全性の確保等に関する法律（昭和三十五年法律第
百四十五号。以下「医薬品医療機器等法」という。）に基づき、
その安全性の確保を図ってきており、国は、引き続き、同法第
六十八条の十並びに第六十八条の二十四及び法第二十九条の規
定に基づき、副作用等の報告及び感染症定期報告の状況を踏ま
えた保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な

安全対策を迅速かつ的確に講ずるとともに、常にその実効性が
検証されるような体制によって、血液事業を運営していくこと
とする。

２　国内自給及び安定供給の確保
国は、倫理性、国際的公平性等の観点に立脚し、国内で使

用される血液製剤が、原則として国内で行われる献血により得
られた血液を原料として製造され、外国からの血液に依存しな
くても済む体制の構築に取り組むこととする。
また、中期的な需給見通しに基づき、貴重な血液製剤を献

血により確保し、医療需要に応じて過不足なく安定的に供給す
る必要がある。特に、血漿

しょう

分画製剤については、近年、一部の
製品で医療需要が増加していることから、医療需要を過不足な
く満たすため、供給量の見通しを踏まえた検討を行った上で、
毎年度、需給計画に反映することにより、安定的な供給の確保
を図ることとする。

３　適正使用の推進
医療関係者は、血液製剤が献血により得られる血液を原料

とする貴重なものであること及び原料である血液が感染症のリ
スクを完全には排除できないという特性があることに鑑み、血
液製剤の使用を患者に真に必要な場合に限るなど、血液製剤の
適正な使用を一層推進する必要がある。
また、国は、血液製剤の適切かつ適正な使用を更に促進す

るための方策を講ずることとする。

４　公正の確保及び透明性の向上
血液事業を安定的に運営するためには、国民一人一人が、

献血に由来する血液製剤を用いた医療が提供されることによっ
て生命と健康が守られているということを理解し、積極的に献
血に協力することが重要である。
このため、国等は、献血者の善意に応え、国民の理解と血

液事業への参加が得られるよう、国民に対し、献血の推進、血
液製剤の安全性や供給の状況、適正使用の推進等の血液事業に
係る施策及び血液製剤を用いた医療に関する分かりやすい情報
の積極的な提供に努めることが必要である。
こうした取組により、血液事業の公正かつ透明な運営を確

保することとする。

二　国等の責務
国等には、法第四条から第八条までの規定により、次のよ

うな責務が課されている。
１　国は、基本理念にのっとり、血液製剤の安全性の向上及び
安定供給の確保に関する基本的かつ総合的な施策を策定し、
及び実施しなければならない。また、血液製剤に関し国内自
給が確保されることとなるように、献血に関する国民の理解
及び協力を得るための教育及び啓発、血液製剤の適正な使用
の推進に関する施策の策定及び実施その他の必要な措置を講
ずるよう努めなければならない。
２　地方公共団体は、基本理念にのっとり、献血について住民
の理解を深めるとともに、採血事業者による献血の受入れが
円滑に実施されるよう、必要な措置を講じなければならない。
３　採血事業者は、基本理念にのっとり、献血の受入れを推進
し、血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に協力する
とともに、献血者等の保護に努めなければならない。
４　血液製剤の製造販売業者等は、基本理念にのっとり、安全
な血液製剤の安定的かつ適切な供給並びにその安全性の向上
に寄与する技術の開発並びに情報の収集及び提供に努めなけ
ればならない。
５　医療関係者は、基本理念にのっとり、血液製剤の適正な使
用に努めるとともに、血液製剤の安全性に関する情報の収集
及び提供に努めなければならない。

第二　�血液製剤及び血液製剤代替医薬品等についての中
期的な需給の見通し

血液製剤及び血液製剤代替医薬品等（用法、効能及び効果
について血液製剤と代替性のある医薬品又は再生医療等製品で
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あって、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律施行
規則（昭和三十一年厚生省令第二十二号。以下「規則」という。）
第二条各号に掲げるものをいう。以下同じ。）（以下「血液製剤
等」という。）の需給動向を勘案しつつ、それらの中期的な需
給の見通しとして、平成三十五年度までの今後五年間の状況に
ついて、次のとおり考察する。

一　輸血用血液製剤
輸血用血液製剤は、昭和四十九年以降、全て国内献血で賄

われている。直近五年間でみると、需要は僅かに減少傾向となっ
ている。今後は、輸血用血液製剤を多く使用する高齢者の人口
が増加するものの、腹腔鏡下内視鏡手術など出血量を抑えた医
療技術の進歩等により、この傾向が続くものと予測しているが、
引き続き、国、採血事業者及び製造販売業者は需要を注視する
とともに、製造販売業者は我が国の医療需要に応じた供給を確
保する必要がある。

二　血漿
しょう

分画製剤
免疫グロブリン製剤の需要は、直近五年間でみると増加傾

向にある。また、製造販売業者において効能又は効果を拡大す
る開発が進められており、これが実現した場合には更に需要が
増加することが見込まれることから、今後の需要を注視する必
要がある。また、アルブミン製剤の需要は直近五年間では減少
傾向にあり、血液凝固第Ⅷ因子製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤
（複合体製剤を除く。）の需要は、直近五年間では横ばい傾向と
なっている。いずれも需要に見合う供給が見込まれるが、引き
続き、我が国の医療需要に応じた供給が確保される必要がある。

三　血液製剤代替医薬品等
血液凝固第Ⅷ因子製剤、血液凝固第Ⅸ因子製剤等について

は、血液製剤代替医薬品等として、遺伝子組換え製剤が供給さ
れており、引き続き、我が国の医療需要に応じた供給が確保さ
れる必要がある。

第三　�血液製剤に関し国内自給が確保されるための方策
に関する事項

一　国内自給のための献血量の確保
１　輸血用血液製剤
国、地方公共団体及び採血事業者は、第二に示した血液製

剤についての中期的な需給の見通しを踏まえ、第四に示すとお
り、計画的な献血の推進に努め、輸血用血液製剤の国内自給の
確保のために必要な献血量を確保することが求められる。
今後も、効率的な献血の受入れや献血者の確保のための取

組に加え、輸血用血液製剤の適正使用の推進により、引き続き、
医療需要に応じた国内献血による輸血用血液製剤の供給を確保
する必要がある。

２　血漿
しょう

分画製剤
血漿

しょう

分画製剤についても、第二に示したとおり、中期的に
需要の増加が見込まれることも踏まえ、輸血用血液製剤と同様
に、国内自給の確保のために必要な献血量を確保することが求
められる。
一方、第五に示すとおり、血漿

しょう

分画製剤の連産工程の中で
生じる国内献血由来の中間原料については、これまで利用され
ずに廃棄されていたものもある。国、採血事業者及び製造販売
業者等は、国内の献血により得られた血液が全て有効に利用さ
れ、医療需要に応じて、血漿

しょう

分画製剤として国内に過不足なく
供給されるよう、血漿

しょう

分画製剤の国内自給の確保に向けた製造
及び供給のための体制を整備し、血液事業の安定的な運営を通
じて、血漿

しょう

分画製剤の安定供給を確保する必要がある。
このような中期的に需要の増加が見込まれることへの対応

や、未利用の中間原料を有効に利用するため、採血事業者及び
製造販売業者等は、採血から製造及び供給までに至る全ての段
階を通じて、事業の最大限の効率化及び合理化を図る必要があ
る。
また、採血事業者における平成三十年度の採血体制での原

料血漿
しょう

の最大確保量は約百万リットルであるが、採血事業者が
実施又は検討中の原料血漿

しょう

の新たな確保策により、平成三十五
年度までには平成三十年度と同じ献血者数から約二十万リット
ルの原料血漿

しょう

を追加して確保できるようになることが見込まれ
る。一方、平成三十五年度には国内の製造販売業者における原
料血漿

しょう

の需要量は百三十八万リットルに達するとの推計もあ
る。このため、国は、血漿

しょう

分画製剤を供給する製造販売業者等
の協力を得て、国内の医療需要を踏まえた原料血漿

しょう

の具体的な
需要見込量を示すとともに、採血事業者は、原料血漿

しょう

の新たな
確保策の早期実施に加え、我が国の医療需要に応じた原料血漿

しょう

の更なる確保に取り組んでいく必要がある。
国は、血漿

しょう

分画製剤の国内自給の確保を推進する。このため、
血漿

しょう

分画製剤の原料を外国からの血液に由来するものから国内
献血由来に置き換えることにより国内自給に寄与する方針を有
する製造販売業者等に、国内献血由来である血漿

しょう

分画製剤の原
料を配分することを検討する。
また、国内における免疫グロブリン製剤の需要が増加する

一方、アルブミン製剤の需要は減少傾向にあり、さらに、組織
接着剤の国内自給の減少により、未利用の中間原料が発生する
現状にある。このため、国は、これら未利用の中間原料を使用
することにより国内自給に寄与する方針を有する製造販売業者
等に、当該中間原料を配分することを検討する。
加えて、国は、原料を輸入に依存している特殊免疫グロブ

リン製剤について、国内での原料血漿
しょう

の確保に向けた具体的な
方策を検討する。

二　医療関係者等に対する啓発等
国、地方公共団体、採血事業者及び製造販売業者等は、国

内献血由来の血液製剤の意義について、医療関係者及び患者等
（患者及びその家族をいう。以下同じ。）に対する啓発に取り組
むこととする。
医療関係者は、献血により確保されている血液製剤が貴重

なものであることを含め、そのような血液製剤について、患者
等への分かりやすい情報提供に努めることが重要である。
また、国は、法の施行から一定期間が経過していること及

び一部の血液製剤の国内自給の確保が改善していないことなど
から、今一度、献血者、医療関係者、関係学会及び患者等をは
じめとする国民に向け、国内自給の現状について情報提供を行
うとともに、国内自給の確保の必要性を訴えることとする。

第四　献血の推進に関する事項
一　献血の普及啓発及び環境整備等
国、地方公共団体、採血事業者、献血推進協議会、民間の

献血推進組織等は、本方針及び第四の二の献血推進計画を踏ま
え、協力して、相互扶助及び博愛の精神に基づき、献血推進運
動を展開する必要がある。また、その際には、献血について国
民に正確な情報を伝え、その理解と協力を得る必要がある。
輸血用血液製剤の需要は、第二の一で示したとおり、今後

も僅かに減少傾向が見込まれるが、血漿
しょう

分画製剤の需要は、第
二の二で示したとおり、今後は増加が見込まれる。一方、今後
の人口動態を考慮すると献血可能人口の減少が見込まれること
から、血液製剤の安定供給には引き続き国民一人一人の一層の
献血への協力が不可欠であると考えられる。こうした状況に鑑
み、献血についての理解を広め、必要な献血者数を確保するた
め、テレビ、インターネット等の媒体を効果的に用いた献血へ
の複数回の協力を含む普及啓発、集団献血の実施等の献血機会
の増加に向けた企業、団体等への働きかけ及び快適な献血ルー
ムなどの環境整備を一層推進する必要がある。
特に、幼少期も含めた若年層に対する献血推進は、将来の

献血基盤の確保という観点から非常に重要である。このため、
国、地方公共団体及び採血事業者は、学校等と連携して「献血
セミナー」や「キッズ献血」を実施するなど、献血に関する正
しい知識の普及啓発や、集団献血等の献血に触れ合う機会を積
極的に提供する必要がある。
また、献血未経験者については、その理由として「針刺し

の痛み」、「不安感」、「恐怖感」などが指摘されており、採血事
業者は、これらの軽減に取り組む必要がある。加えて、特に、
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初回献血時に全血採血を選択する献血者に対しては、全血採血
には四百ミリリットル全血採血と二百ミリリットル全血採血が
あること、規則別表第二（以下「採血基準」という。）を満た
していれば、いずれの採血でも安全であることを必ず説明する
こととする。また、説明を受けた上で、四百ミリリットル全血
採血を選択することに不安がある初回献血者には、二百ミリ
リットル全血採血を選択してもらうこととする。これにより、
初回献血時の不安感の軽減が図られるとともに、今後の継続的
な献血に繋がることが期待される。
献血は自発的な行為であり、献血者一人一人の心の充足感

が活動の大きな柱となっていることから、継続して献血しても
らえる環境整備を図ることが重要である。このため、採血事業
者は、医療需要に応じた採血区分の採血への協力依頼を禁止す
るものではないものの、採血の区分（二百ミリリットル全血採
血、四百ミリリットル全血採血又は成分採血）について、献血
者の意思を尊重して決定するべきである。

二　献血推進計画及び都道府県献血推進計画
厚生労働大臣は、法第十条第一項の規定に基づき、献血に

より確保すべき血液の目標量、その目標量を確保するための基
本的な施策及び献血の推進に関する事項について、毎年度、薬
事・食品衛生審議会（以下「審議会」という。）の意見を聴い
て献血推進計画を策定し、公表する。また、献血推進計画に基
づき、国民の献血への理解と協力を得るための教育及び啓発、
献血の受入れや献血者の保護に関する採血事業者への協力等を
行う。
都道府県は、法第十条第四項の規定により、本方針及び献

血推進計画に基づき、毎年度、血液製剤の需給の状況、適正使
用の推進状況、人口動態等を考慮して、効果的な都道府県献血
推進計画を策定し、公表するよう努める。また、献血に対する
住民の理解を深めるための広報、献血推進組織の育成、献血の
受入れの円滑な実施等の措置を講ずることが重要である。
市町村は、国及び都道府県とともに献血推進のための所要

の措置を講ずることが重要である。

三　献血受入計画
採血事業者は、法第十一条第一項の規定により、本方針及

び献血推進計画に基づき、毎年度、献血受入計画を作成し、厚
生労働大臣の認可を受けなければならない。当該計画に基づい
て事業を実施するに当たっては、献血受入体制を着実に整備し、
献血の受入れに関する目標を達成するための措置を講ずること
が必要である。例えば、採血時の安全性の確保、事故への対応、
献血者の個人情報の保護、採血による献血者等の健康被害の補
償等、献血者が安心して献血できる環境の整備、採血に際して
の血液検査による健康管理サービスの充実及び献血者登録制度
による献血者との連携の確保を図ることなどの措置を講ずるこ
とが重要である。
また、希少血液の確保に引き続き取り組むことが求められ

る。
さらに、今後少子化の進展により献血可能人口が減少する

ことから、献血者に配慮した献血受入時間帯を設定するなど、
献血者の利便性がより向上するよう、献血受入体制を工夫して
整備することが中長期的な課題である。このため、献血者の意
見を聴取しながら献血受入体制の整備に向けた方策を検討すべ
きである。

四　献血推進施策の進捗状況等に関する確認及び評価
国及び地方公共団体は、献血推進施策の進捗状況について

確認及び評価を行うとともに、採血事業者による献血の受入れ
の実績についての情報を収集する体制を構築し、必要に応じ、
献血推進施策の見直しを行うこととする。

五　災害時等における献血者の確保
災害時等において、製造販売業者等の保有する血液製剤（特

に有効期間の短い血小板製剤と赤血球製剤）の在庫が不足する
場合には、採血事業者は、国及び地方公共団体と協力し、供給
に支障を来すことがないよう、献血者の確保について早急な対

策を講ずることとする。また、災害時等の対応については、国
及び地方公共団体と協力し、あらかじめ対策を検討することと
する。

六　献血者の安全確保等
国及び採血事業者は、献血をより一層推進するため、献血

者の安全確保に努める必要がある。
このため、厚生労働大臣は、法第十五条の規定に基づき、

採血事業者に対して、採血する血液の量を指示することとされ
ている。また、採血しようとする者は、法第二十四条第一項の
規定に基づき、あらかじめ献血者等につき健康診断を行わなけ
ればならず、同条第二項の規定及び採血基準に基づき、貧血者、
年少者、妊娠中の者その他採血が健康上有害であるとされる者
から採血してはならないこととされている。
これらに加えて、採血事業者は、採血による健康被害の種類・

発生頻度、採血後の注意事項等の献血に関する情報を献血者に
周知し、献血後に十分な休憩を取得するよう促すなど、採血に
よる健康被害の未然防止策を実施することとする。
また、献血者に健康被害が生じ、採血事業者が無過失であ

る場合や過失が明らかでない場合には、採血事業者は、別に定
めるガイドラインに基づき、迅速に被害補償を行うこととする。

第五　血液製剤の製造及び供給に関する事項
一　血液製剤の安定供給の確保のための需給計画
輸血用血液製剤については、昭和四十九年以降、全て国内

献血により賄われており、引き続き医療需要に応じた供給が確
保される必要がある。
血漿

しょう

分画製剤については、中期的な需給の見通しを踏まえ、
需要動向を適時適切に把握する必要がある。このため、厚生労
働大臣は、法第二十五条第一項の規定に基づき血液製剤代替医
薬品等を含む血漿

しょう

分画製剤の需給計画を定め、同条第六項の規
定に基づきこれを公表する。
なお、需給計画については、当該血漿

しょう

分画製剤の需給動向
のみならず、血液製剤代替医薬品等の有無や当該血液製剤代替
医薬品等の需給動向、新たな治療法の手法の有無等を考慮し、
審議会の意見を聴いて定める。
また、血漿

しょう

分画製剤の製造販売業者等は、製造又は輸入に
当たっては、法第二十五条第七項の規定に基づき、需給計画を
尊重するとともに、法第二十六条第一項の規定に基づき、その
製造又は輸入の実績を厚生労働大臣に報告しなければならな
い。厚生労働大臣は、当該報告が需給計画に照らし著しく適正
を欠くと認めるときは、必要に応じ、製造販売業者等に対して
需給計画を尊重して製造又は輸入すべきことを勧告する。

二　原料血漿
しょう

の配分
国は、原料血漿

しょう

の配分に当たっては、必要に応じて採血事
業者と協力し、製造販売業者等から個別に翌年度の血漿

しょう

分画製
剤の需給に係る情報を収集する。その上で、製造販売業者等の
製造能力及び製造効率を勘案し、安定供給に必要な血漿

しょう

分画製
剤の適正な水準の製造が確保されるよう、審議会での審議を踏
まえ、需給計画において採血事業者から製造販売業者等への原
料血漿

しょう

の配分量及び配分する際の標準価格を定めることとす
る。
採血事業者は、法第二十五条第七項の規定に基づき、原料

血漿
しょう

の配分に当たっては、需給計画を尊重しなければならない。
国は、現に原料血漿

しょう

が配分されている製造販売業者等に加
え、新たに原料血漿

しょう

の配分を希望し、これを原料に国内に血漿
しょう

分画製剤を供給しようとする製造販売業者等に対し、審議会が
法の目的及び基本理念を踏まえて決定する配分ルールに従って
配分することとする。この場合、外国に製造所を有する製造販
売業者等も配分の対象となり得る。

三　供給危機が発生した場合の対応
国は、災害等の場合には、血液製剤の供給に支障を来すこ

とがないよう、血液製剤（特に有効期間の短い血小板製剤と赤
血球製剤）について、製造販売業者等に在庫状況等を確認し、
その結果を踏まえ、広域的な対応が必要と判断した場合には、
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製造販売業者等による供給を支援する。また、平時より一定程
度の在庫確保を要請するとともに、緊急時には代替製剤の増産
を要請することにより、その安定供給を確保することとする。
これらの対応に加えて、国は、血漿

しょう

分画製剤の安定供給の
観点から、代替製剤がなく、一つの製造販売業者から単独で供
給されている場合、その状況を解消するため、同じ効能を有す
る製品が複数の製造販売業者から供給される体制を確保するよ
う努める必要がある。
都道府県は、災害等が発生した場合の血液製剤（特に有効

期間の短い血小板製剤と赤血球製剤）の供給体制等について、
製造販売業者等と協議し、防災計画に盛り込むなど、平時から
災害に備えた対応を行う必要がある。
製造販売業者等は、災害等の場合の緊急的な対応を常に考

慮しながら、安定的な供給を確保する必要がある。このため、
緊急時の製造や供給に関するマニュアルの整備や訓練、災害に
備えた設備の整備などを実施することにより、緊急的な対応が
可能な体制を構築しておく必要がある。

四　血漿
しょう

分画製剤の輸出等
今まで廃棄されていた連産工程の中で生じる国内献血由来

の中間原料を活用した血漿
しょう

分画製剤の輸出など、献血血液の有
効活用及び海外の患者のアンメット・メディカル・ニーズに資
することを目的とした血漿

しょう

分画製剤の輸出については、国内の
血液製剤の国内自給と安定供給の確保に支障が生じない範囲で
行うものとする。そのため、厚生労働大臣は、需給計画におい
て当該年度に輸出すると見込まれる血漿

しょう

分画製剤の種類及び量
を定めることとし、血漿

しょう

分画製剤の製造販売業者等は、法第
二十五条第三項の規定に基づき、需給計画の作成に資するよう、
翌年度に輸出すると見込まれる血漿

しょう

分画製剤の種類及び量を厚
生労働大臣に届け出ることとする。

第六　血液製剤の安全性の向上に関する事項
一　安全性の向上のための取組
生物由来製品については、その感染のリスク等を踏まえ、

原材料の採取及び製造から市販後に至る各段階において、一般
の医薬品等における各種基準に加え、医薬品医療機器等法の第
十二章生物由来製品の特例の規定に基づき、以下に掲げる基準
等が定められている。このため、血液製剤については、これら
の基準等を柱として、他の医薬品等と比べてより慎重な管理を
行うなど、一層の安全性の確保が求められている。
１　保健衛生上の観点から定める原料等及び品質等に関する基
準（生物由来原料基準（平成十五年厚生労働省告示第二百十
号）及び生物学的製剤基準（平成十六年厚生労働省告示第
百五十五号））
２　構造設備、製造管理及び品質管理の方法について、その特
性に応じた基準（薬局等構造設備規則（昭和三十六年厚生省
令第二号）第八条、医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品
質管理の基準に関する省令（平成十六年厚生労働省令第
百七十九号）第二十八条）
３　直接の容器又は直接の被包等において、感染のリスク等を
有することから適正に使用すべき医薬品等であることを明ら
かにするため、安全性の確保に関し必要な表示を行うこと（医
薬品医療機器等法第六十八条の十七）。
４　病原体の混入が判明した場合に遡及調査を速やかに講ずる
ことを可能とするため、製造販売業者、販売業者及び医療関
係者は必要な事項について記録を作成し、保存すること（医
薬品医療機器等法第六十八条の二十二）。また、製造業者は、
特定生物由来製品について、遡及調査のために必要な量を、
他の医薬品等と比べてより長期間、適切に保存すること（医
薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する
省令第二十八条）。
５　生物由来製品の製造販売業者又は外国製造医薬品等特例承
認取得者は、その製造販売をし、又は承認を受けた生物由来
製品又は当該生物由来製品の原料による感染症に関する最新
の知見に基づき当該生物由来製品を評価し、その成果につい
て、厚生労働大臣に感染症定期報告を行わなければならない
こと（医薬品医療機器等法第六十八条の二十四第一項）。

６　厚生労働大臣は、感染症定期報告に係る情報の整理又は調
査を行った上で、当該感染症定期報告の状況について審議会
に報告し、必要があると認めるときは、その意見を聴いて、
保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するために必要な措
置を講ずること（医薬品医療機器等法第六十八条の二十四第
二項及び第三項）。特に、血液製剤については、これらの措
置に加えて、採血事業者に対する指示その他血液製剤の安全
性の向上のために必要な措置を講ずること（法第二十九条）。
７　医療関係者は、特定生物由来製品の有効性及び安全性その
他当該製品の適正な使用のために必要な事項について、患者
等に対し、適切な説明を行い、その理解を得るよう努めるこ
と（医薬品医療機器等法第六十八条の二十一）。
以上の基準等とともに、血液製剤の一層の安全性の確保を

図るため、国、地方公共団体及び採血事業者は、献血者に対し、
検査を目的とした献血を行わないよう、あらかじめ周知徹底す
ることとする。また、採血事業者は、血液製剤を介して感染症
等が発生するリスクをできる限り排除するために、献血時にお
ける問診の充実を図るなど血液製剤の安全性の向上に協力する
こととする。さらに、医療関係者は、血液製剤の使用に当たっ
ては、原則として患者等より同意を得ることとする。

二　適切かつ迅速な安全対策の実施
採血事業者は、法第二十八条の規定に基づき、採取した血

液を原料として製造された血液製剤による保健衛生上の危害の
発生又は拡大を防止するための措置を講ずるために必要と認め
られる場合には、当該血液に関する必要な情報を、当該血液製
剤の製造販売業者に提供しなければならない。
製造販売業者又は外国製造医薬品等特例承認取得者は、医

薬品医療機器等法第六十八条の九第一項の規定に基づき、血液
製剤の使用によって保健衛生上の危害が発生し、又は拡大する
おそれがあることを知ったときは、これを防止するために必要
な措置を速やかに講じなければならない。医療関係者及び販売
業者等は、同条第二項の規定に基づき、製造販売業者又は外国
製造医薬品等特例承認取得者が行うこれらの必要な措置の実施
に協力するよう努めなければならない。
製造販売業者又は外国製造医薬品等特例承認取得者は、医

薬品医療機器等法第六十八条の十第一項の規定に基づき、医療
関係者は同条第二項の規定に基づき、血液製剤の使用によるも
のと疑われる副作用、感染症の発生等を知ったときは、その旨
について、厚生労働大臣に速やかに報告（以下「副作用等報告」
という。）を行わなければならない。なお、製造販売業者又は
外国製造医薬品等特例承認取得者は、副作用等報告に際して遡
及調査を行う必要がある。
厚生労働大臣は、製造販売業者に対して、医薬品医療機器

等法第六十九条第四項の規定に基づき、血液製剤の使用による
ものと疑われる感染症の発生等の原因の調査を求め、血液製剤
による保健衛生上の危害の発生又は拡大を防止するため必要が
あると認めるときは、同法第六十九条の三の規定に基づく血液
製剤の販売等の一時停止、同法第七十条第一項及び第二項の規
定に基づく血液製剤の回収等並びに同法第七十二条第一項から
第三項までの規定に基づく品質管理等の方法の改善の措置等の
措置を採るべきことを命ずる。
厚生労働大臣は、審議会において、その委員等と感染症定

期報告、副作用等報告による血液製剤の安全性に関する情報を
遅滞なく共有するとともに、国民及び医療関係者に対し適切か
つ迅速に情報を公開し、提供することとする。情報の提供に当
たっては、患者等に対する不利益や偏見、差別に配慮すること
とする。
国は、安全対策を実施するための体制について、製造販売

業者等、採血事業者及び医療関係者の協力を得て、感染症に関
する情報、安全技術の開発動向、海外の制度等を参照しながら、
必要に応じて検討することとする。

三　安全性の向上のための技術の開発促進及び早期導入
製造販売業者等は、病原体の不活化・除去技術の向上、よ

り高感度かつ高精度の検査方法の開発等を通じ、より安全性の
高い血液製剤の開発等に努めることが必要である。
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また、国は、血液製剤の安全性の向上に係る技術に関する
情報を収集し、技術開発を支援し、採血事業者、製造販売業者
及び製造業者がそれらの技術を早期導入するように指導するこ
ととする。

四　自己血輸血の取扱い
輸血用血液製剤により感染症、免疫学的副作用等が発生す

るリスクは、完全には否定できない。このため、院内での実施
管理体制が適正に確立されている場合には、自己血輸血が推奨
されており、国は、血液製剤の使用指針、輸血療法の実施に関
する指針において、自己血輸血の取扱いを医療機関に示してお
り、医療関係者は、当該指針に沿って適切に行う必要がある。
また、自己血輸血を除き、院内血輸血は、安全性の問題等

があることから、原則として行うべきではない。

第七　血液製剤の適正な使用に関する事項
一　血液製剤の適正使用のための各種指針の普及等
国は、血液製剤の使用適正化及び輸血療法の適正化を図る

ために策定した各種指針の改定を適宜行うとともに、その普及
を図る。また、医療関係者に対する教育等を通じて、血液製剤
の適正使用を働きかけていく。さらに、医療機関における血液
製剤の使用状況について定期的に調査を行い、適正使用の推進
のための効果的な方法を検討し、必要に応じて、適正使用の推
進のための方策を講ずる。
国及び都道府県は、医療機関において血液製剤を用いた輸

血療法が適正になされるよう、輸血療法委員会及び輸血部門の
設置並びに責任医師及び担当技師の配置を働きかける。

二　医療機関における取組
医療関係者は、医療機関における血液製剤の管理体制を整

備し、その使用状況を把握するとともに、血液製剤の特徴を十
分に理解し、患者に真に必要な場合に限って血液製剤を使用す
るなど、適正使用に努める。
また、患者等に対し、血液製剤の有効性及び安全性その他

当該製品の適正使用のために必要な事項に関して適切かつ十分
な説明を行い、その理解を得るよう努めるとともに、血液製剤
の使用に当たっては、原則として患者等より同意を得ることと
する。

第八　その他献血及び血液製剤に関する重要事項
一　血液製剤代替医薬品等に関する事項
血液製剤代替医薬品等の製造及び供給は、血液製剤の需給

動向に重要な影響を与えるため、第五に示したとおり、計画的
に行うこととしている。
安全対策については、第六に示した医薬品医療機器等法等

に基づく規制が適用される。なお、患者等への説明又は記録の
保存等についても、必要に応じ、特定生物由来製品と同様に行
うことが求められる。
また、血液製剤代替医薬品等の使用に当たっては、原則と

して患者等より同意を得ることとする。

二　血液製剤の表示
投与される血液製剤の原料の由来に係る患者等の知る権利

を確保するため、製造販売業者等は、医薬品医療機器等法第
六十八条の十七の規定に基づき、直接の容器又は直接の被包に、
採血国及び献血又は非献血の区別を表示しなくてはならない。
また、医療関係者が患者等に対し、できる限りこれらの説明を
しやすくなるよう、国、製造販売業者等及び医療関係者は、例
えば、血漿

しょう

分画製剤の説明文を用意したり、その説明に薬剤師
等を活用したりするなど、環境整備を進める必要がある。

三　血液製剤等の研究開発の推進
既存の血液製剤等よりも優れた安全性及び有効性を有する

ものの製品化が進むよう、国は、製造販売業者等における血液
製剤等の研究開発を支援する。例えば、抗血液凝固第Ⅸａ／Ⅹ
因子ヒト化二重特異性モノクローナル抗体のように、作用が長
時間持続することが期待でき、また、皮下注射が可能になると

いった患者の利便性に資する医薬品の開発が期待される。
また、抗凝固因子を低下させることで生体内での凝固因子

と抗凝固因子とを平衡化することにより、血友病の治療を行う
医薬品の臨床試験が進み、インヒビターの有無にかかわらず、
皮下注射により治療を行うことが期待されており、国は、臨床
試験の状況を注視していく。
国は、学会等からの要望を受け、国内では承認されていな

い血液製剤等や効能又は効果について、薬物療法に関する医学
的・薬学的な学識経験を有する者で構成する検討会議において、
諸外国での承認状況や科学的な根拠に基づき検討を行う。その
上で、製造販売業者への開発要請等を通じて、開発の推進を促
す。
なお、輸血用血液製剤と代替性がある医薬品又は再生医療

等製品の研究開発については、平成三十年九月に厚生科学審議
会でｉＰＳ細胞由来の血小板を用いた自己輸血の臨床研究の実
施計画が了承されており、国として、研究の実施状況を注視し
ていく。

四　血液製剤等の価格等
１　輸血用血液製剤
輸血用血液製剤に係る血液事業は、原料の採血から製剤の

検査、製造、供給に至るまで、現在は唯一の採血事業者かつ製
造販売業者でもある事業者が実施しており、競争原理が働いて
いない。このため、当該事業者は、血液事業の運営に支障を来
さないことを前提として、輸血用血液製剤を供給するまでの各
工程で無駄がないかなどを検証し、コスト削減に努めることに
より、少しでも安価な製剤を供給できるよう努力をする必要が
ある。

２　原料血漿
しょう

採血事業者及び製造業者は、血液事業の運営に支障を来さ
ないことを前提として、原料血漿

しょう

を供給するまでの各工程で無
駄がないかなどを検証し、コスト削減に努めることにより、少
しでも安価な原料血漿

しょう

を供給できるよう努力をする必要がある。
また、国は、需給計画の策定時における原料血漿

しょう

の標準価
格（以下「標準価格」という。）の計算方式の改善、原料血漿

しょう

の配分量及び標準価格の複数年契約化等による標準価格の在り
方そのものの見直しなどについて、採血事業者及び血漿

しょう

分画製
剤の製造販売業者等の協力を得て検討を行う。

３　血漿
しょう

分画製剤
多くの血漿

しょう

分画製剤（血液製剤代替医薬品等を含む。以下
同じ。）は、薬価収載されて以降三十年を超えて医療現場に安
定的に供給され、我が国の医療に貢献している一方、薬価が下
落し続けている状況にある。加えて、我が国の血漿

しょう

分画製剤の
需要に応じた血漿

しょう

成分採血比率の上昇による原料血漿
しょう

の価格の
上昇又は為替レートの変動による原料価格の上昇などにより、
血漿

しょう

分画製剤の製造販売業者の収益が強く圧迫されていること
が懸念される。
安定供給が求められる血漿

しょう

分画製剤の供給が、採算性の低
下によって支障を来さないよう、十分配慮することが必要であ
る。
国、製造販売業者、卸売販売業者、医療機関及び薬局は、

医療に不可欠な血漿
しょう

分画製剤の価値に見合った価格設定によ
り、単品単価による取引を推進する必要がある。

五　コンプライアンスの強化
血液製剤等の製造販売業者等は、コンプライアンス行動規

範について見直し、必要に応じ改定等の措置を講ずることによ
り、効果的・継続的にコンプライアンス体制の強化を推進して
いくことが必要である。

六　複数の採血事業者を想定した血液事業の在り方
国は、国内自給及び安定供給の確保、献血者の健康保護、

献血者が採血事業者を選択できる選択権の確保等を念頭に、審
議会及び製造販売業者等の関係者の意見を聴いて、新たな採血
事業者の参入環境を整備していく必要がある。
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血液事業関連ページの御紹介
　厚生労働省医薬・生活衛生局血液対策課では、血液事

業に関する国民の皆様の理解に資するため、厚生労働省

ホームページ内に「血液事業の情報ページ」を開設して

います。

　こちらには、ⅠからⅧまでのメニューがあり、献血推

進の情報や、血液法に基づく各種計画（基本方針、献血

推進計画、需給計画等）、施策に関する法令・通知、審

議会等の資料等へのリンク等を掲載しています。

　Ⅱでは、高校生向けの献血啓発テキストや過去の血液

事業報告等の資料を閲覧することができます。また、Ⅶ

には「関連資料へのリンク」があり、「感染症対策」、「ウ

イルス肝炎対策、変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（ｖ

ＣＪＤ）対策」、「非加熱凝固因子製剤によるHIV 感染

関連」、「生物由来製品に由来する健康被害救済制度関連」

等へのリンクを掲載しています。

　厚生労働省ホームページ内には上記の他に、「出産や

手術で大量出血した方等へ」等の血液事業に関連したペ

ージがあります。

　血液事業及び関連施策の進展に伴い、内容を充実させ

ていきますので、積極的に御活用いただきますようお願

いします。

「血液事業の情報ページ」

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/

kenkou_iryou/iyakuhin/kenketsugo/index.html

「けんけつちゃんの献血推進のページ」
https://www.mhlw.go.jp/new-info/kobetu/iyaku/kenketsugo/5a/index.html
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