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１． 審 議 開 始 日 ：令和３年２月８日（月）

２． 議 決 日 ：令和３年２月12日（金）

３． 方 法 ：持ち回り審議による

４． 議 事 概 要

＜審議事項＞

【議題１】新型コロナウイルス感染症に係る安全対策について（資料１－１　ワクチン接種者の採血制限期間について）

了承する：１０名、了承しない１名

よって、新型コロナウイルスワクチン接種者に対する採血制限の期間（案）を了承する。

委員氏名 頂いた御意見 回答

朝比奈　靖浩

現時点で接種が想定されているワクチンは、外来遺伝子からの転写、あるいは
ベクターウイルスの侵入および外来遺伝子核内移行後の転写・翻訳というこれ
までのワクチンとは全く異にする過程が介在するため、本件に関してはより慎
重に対応すべきと考えます。本ワクチンが生ワクチンではないことから、諸外国
での対応のように不活化ワクチンレベルでの対応でも良い可能性はあります
が、十分な情報は未だ乏しいため、血液製剤の供給に支障のない現時点で
は、濱口研究班の接種後4週間とするのは妥当と考えます。なお、この妥当性
を裏付けるデータは未だ極めて乏しいと考えられるため、言及されているとおり
引き続き本件に関わる情報を収集するとともに、血液製剤の供給状況も踏まえ
た上での検討を継続する必要があると思います。

御意見ありがとうございます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

天野　景裕

mRNAワクチンに関しては、ワクチン接種者に対する採血制限期間はなしとす
るFDAとカナダの意見に賛成ですが、まだ不明な点も多く、不活化ワクチンと同
様に1週間程度の安全域を設けている地域があることは理解できます。ウイル
スベクターワクチンに関してはmRNAワクチンに比較して、多くの国で長めの制
限期間を設けていることから、安全性を優先して、日本においても接種後4週間
と設定することに賛成です。上記のように、mRNAワクチンとウイルスベクターワ
クチンは扱いが異なってもよいと思いますが、現状ではどのワクチンが接種さ
れたのかということをきちんと個人が認識できていない場合も多くあると思われ
るので、COVID-19ワクチン接種の種類を区分して設定するよりも、すべてのワ
クチンにおいて接種後4週間と設定する方が安全と考え、今回の案に賛成しま
す。

御意見ありがとうございます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

薬事・食品衛生審議会血液事業部会
令和２年度第２回安全技術調査会　議事概要
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委員氏名 頂いた御意見 回答

荒戸　照世

以下の理由により、新型コロナウイルスワクチン接種者に対する採血制限を、
当分の間、接種後4週間とすることに異存ありません。
・最も採血制限の長い弱毒生ワクチンとの並びであり、最も安全に配慮した期
間であると考えられること
・実際的な問題として献血者に対するワクチンの種類の確認が十分可能か疑
問であること
一方、科学的には、
・mRNAワクチンを不活化ワクチンと同様に分類し、他の不活化ワクチンと同様
の採血制限とすることが妥当と考えられること
・ウイルスベクターワクチンについてはタンパク質の発現が長期にわたることも
考慮する必要があると思われること
から、引き続き更なる検討が望まれます。

御意見ありがとうございます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

内田　恵理子

mRNAワクチンとウイルスベクターワクチンではかなり性質が異なりますので、
mRNAワクチンは接種後4週間も制限をかける必要はないかもしれませんが、
新しいワクチンで不明な点もあることや、血液製剤の安定供給に支障をきたす
状況にはないということですので、当分の間、一律4週間の制限とすることに同
意します。

御意見ありがとうございます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

大隈　和 濵口班で議論しましたので、特に異存等ございません。

御意見ありがとうございます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

岡崎　仁

ワクチン接種後の採血制限期間についてですが、他のワクチンと違ってかなり
大規模な集団接種になる可能性があり、血液製剤の供給に影響を及ぼす可能
性は大いにあるのではないかと危惧します。特にHLA適合血小板のようにド
ナーが限られている特殊な製剤の供給が途絶えてしまうことに危機感を覚えま
す。一律に採血制限期間を4週間とすることには反対です。特にmRNAベース
のワクチンについてはシンガポールのような対応が望まれると思います。

御意見ありがとうございます。
今回の新型コロナウイルスワクチンについては、これまで我が国で使用されて
きたワクチンとは異なるタイプのワクチンであり、十分な知見は得られておらず
より慎重に対応すべきと考えられること、献血者が接種されたワクチンの種類
を適切に認識できるか不明であること等から、血液製剤の供給に支障のない
現時点では、新型コロナウイルスワクチンの種類によらず、採血制限の期間を
接種後４週間とすることが適切と考えます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

岡田　義昭

接種後4週間の提案を了承いたします。
ワクチンの種類によっては制限期間がもっと短くてもよいと思いますが、献血者
が投与されたワクチンの種類を覚えていない可能性もあり、一律にした方が採
血現場の混乱を少なくできると思います。

御意見ありがとうございます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。
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委員氏名 頂いた御意見 回答

熊川　みどり

採血制限の期間を新型コロナウイルスワクチン接種後4週間とする案につい
て、暫定的に賛成致します。
ワクチン接種の副反応として1割程度の人に発熱等が出現する可能性があると
報告されており、ワクチン接種前後の時期に別途新規感染した場合との鑑別
が出来ない点が危惧されるためです。
今まで複数回献血されているドナーの方々が2021年にワクチン接種を受ける
可能性がある時期としては、現行では4月以降とされており、１）例年献血者が
減少する冬場ではないこと、２）献血ドナーとなりうる健常者でのワクチン接種
希望割合が不明瞭であることから、現時点では一定の採血制限期間を設けて
も、献血体制への大幅な影響はないものと想定します。
しかし今後新型コロナウイルスワクチン接種がインフルエンザワクチン接種の
ように毎年実施されるとすれば、接種時期が例年では献血者が減少する冬場
となることが想定されるため、献血者不足を来す恐れもあります。
ワクチン接種後の採血制限期間については、2021年夏以降に改めての見直し
が必要と考えます。

御意見ありがとうございます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

長村　登紀子

新型コロナウイルスワクチン接種後　4週間とのことで、異論はありません。但
し、2回目のワクチン終了後なのか、1回目と2回目の中間、つまり1回目が終了
後4週間経過していれば、献血可能である、など一応規定しておいた方がド
ナーは迷わないと思われます。

御意見ありがとうございます。
日本赤十字社等に対して本件に係る伝達を行う際にご指摘の点を踏まえて対
応いたします。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

濵口　功 特にございません。

御意見ありがとうございます。
今後も引き続き、さらなる知見の収集を行うとともに、血液製剤の供給状況、国
内におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、検討を継続してまいりま
す。

脇田　隆字 御提案に賛成します。 御意見ありがとうございます。
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＜報告事項＞

【議題１】新型コロナウイルス感染症に係る安全対策について（資料１－２　日本赤十字社の新型コロナウイルス感染症への対応について）

委員氏名 頂いた御意見 回答

朝比奈　靖浩

輸血後の感染伝播等の有害事象の可能性が極めて低いことから、引き続きWHO
の推奨通り新型コロナウイルスのスクリーニングは必要ないとの方針に異論はあ
りません。一方、献血者全員にリーフレットをお渡しし、その情報については「遡
及調査ガイドラインに準じた形で献血後情報として社内手順に基づき対応する」
とありますが、献血後4週以内の新型コロナウイルス感染など提示された項目に
該当するとする報告があった場合には、具体的にはどのように対応されるので
しょうか。ガイドラインにはHIV、HBV、HCV、あるいはその他のウイルスとして
HEVについては具体的に記載されていますが、新型コロナウイルスについては保
管検体のPCR検査などどのように対応されるでしょうか。まだ本ウイルスに関わ
るエビデンスは乏しい状況ですので、可能であればより慎重な対応を検討いただ
くのがよいと思います。

日本赤十字社では、以下のとおり対応を行っています。
献血後に新型コロナウイルスに感染した（疑い含む）という情報を入手した場合
は、感染後の献血と考えられる献血血液由来の輸血用血液製剤等の、医療機関
又は血漿分画製剤の製造販売業者への供給を直ちに停止します。
また、供給後であれば、当該輸血用血液製剤を供給した医療機関に対して速や
かに連絡を行い、医療機関で使用前であれば使用停止の依頼を行い、速やかに
回収を行います。
すでに使用されていた場合は、当該製剤の同時製造品もしくは保管検体を用い
て新型コロナウイルスのPCRを日本赤十字社で実施し、その結果を献血者の感
染状況と共に供給先医療機関に情報提供します。
輸血用血液製剤から新型コロナウイルスRNAが検出された場合は、受血者の健
康に関する情報提供及びフォローアップを併せて依頼しています。
血漿分画製剤の原料血漿については、送付済みで新型コロナウイルスPCR陽性
の場合、その情報を提供することとしています。

長村　登紀子
無症候性陽性者は献血ドナーのみならず、日赤職員でもあり得ると思います。ド
ナーに直接接する立場の看護師など、定期的検査体制などはどうなっているの
でしょうか。

日本赤十字社では、以下のとおり対応を行っています。
症状のない職員に対する定期的な検査は実施していませんが、社内および献血
会場の感染予防として、全職員を対象に出勤前の体温測定及び発熱（37.5 度以
上）が認められる場合、味覚・嗅覚の違和感を自覚する場合、風邪の諸症状が見
受けられる場合及び倦怠感や息苦しさがある場合は就業制限を行い、出社時に
は、出勤直後の体温測定及び「職員健康・衛生管理記録」への記録並びに管理
者による記録内容の確認、施設入出時の手洗いまたは手指消毒を実施していま
す。さらに、採血部門では、採血室入室時の手洗いまたは手指消毒、就業時の
マスクの着用、献血者毎の手袋交換及び手袋着用前後の手指消毒を実施して
います。
また、献血会場の環境について、日赤職員の新型コロナウイルス感染予防対策
に係る管理の徹底、手順書に基づく構造設備、機械器具等の日常的な消毒及び
清掃の徹底、定期的な換気により安全対策を実施しているほか、献血では、密
集や密接を避けるために事前予約のお願いをしており、これらの感染予防措置
によって、献血会場および職場における安全性を確保しています。
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委員氏名 頂いた御意見 回答

濵口　功

6ページ目下から5行目の「ウイルス」は「ウイルス核酸」等とすべきではないでしょ
うか。出典のタイトルは「SARS-CoV-2 RNAemia」とされています。

10ページ目の（４）諸外国の新型コロナウイルスパンデミック時における献血血液
の安全対策は参考文献の前に移動させてください。その上で、掲載されている図
表「新型コロナウイルスパンデミック時における献血血液の安全対策（2021年1月
20日）」に関して、日本のスタンスに対する解説もしくはコメントを記載してくださ
い。

頂いた御意見を踏まえ修正された資料を厚生労働省のウェブサイトに掲載致し
ます。
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＜報告事項＞

【議題２】その他（参考資料　新興感染症（COVID-19）の回復者からの血漿採取の指針）

委員氏名 頂いた御意見 回答

大隈　和

5.　抗体価測定　5.1.　検査項目　1), 2)は中央検査施設において、3), 4), 5)は日本
赤十字社において検査を行う、とあります。この「中央検査施設」の意味は、各採
取施設の検査施設ということでしょうか。また5)とありますが、その検査内容の記
載がありません。以上について、ご確認等をお願い致します。

本指針において、COVID-19 を含む新興感染症回復者からの血漿採取は必ず
侵襲を伴う臨床研究の枠組みで行われなければならないとされていることから、
「中央検査施設」の詳細については当該臨床研究の実施計画書において具体的
に規定されることになると考えます。
5)については、現時点で該当する検査がないため、今後の改訂において適切に
整備されるものと考えます。
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世界のCOVID-19ワクチン接種数
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COVID-19ワクチン接種後の献血規制
規制当局 ワクチンタイプ 条件 対応 Link update

FDA

nonreplicating, inactivated, or 
mRNA-based COVID-19 vaccine

without a waiting period https://www.fda.gov/vaccines-
blood-biologics/safety-availability-
biologics/updated-information-
blood-establishments-regarding-
covid-19-pandemic-and-blood-
donation?utm_medium=email&ut
m_source=govdelivery

https://www.blood.ca/en/blood/a
m-i-eligible/abcs-eligibility

21.01.19

live-attenuated viral COVID-19 
vaccine

waiting period (e.g., 14 days) after receipt of 
the vaccine

HSA
Singapore

Inactivated viruses or vaccines 
that do not contain live agents 
(e.g. Pfizer-BioNTech vaccine)

No side effects 3 days after vaccination https://www.hsa.gov.sg/blood-
donation/covid-19-vaccine

20.12.30

Side effects excluding fever, 
muscle ache, joint pain and rash. 

1 week after side effects are resolved

Side effects such as fever, muscle 
ache, joint pain and rash. 

4 weeks after side effects are resolved

Virus vector based or live 
attenuated

No side effects 4 weeks after vaccination

Side effects excluding fever, 
muscle ache, joint pain and rash. 

1 week after side effects are resolved. 
If the side effects are resolved in less than 4 
weeks, donors must still wait for 4 weeks 
after vaccination before they can donate 
blood. 

Side effects such as fever, muscle 
ache, joint pain and rash. 

4 weeks after side effects are resolved

UK

nonreplicating, inactivated, or 
mRNA-based COVID-19 vaccine
(Pfizer/BioNTech COVID-19 
vaccine or the AstraZeneca 
COVID-19 vaccine)

Less than 7 days after the most recent 
immunization

Joint UKBTS Professional Advisory 
Committee (JPAC), Change 
Notification UK National Blood 
Services No. 73 - 2020

20.12.15

any other COVID-19 vaccine (live-
attenuated viral COVID-19 
vaccine)

Less than 4 weeks after the most recent 
immunization

Malta

non-live type COVID-19 vaccine 
e.g. Pfizer/BioNTech or Moderna

7 days from vaccination before giving blood, 
7 days from symptom cessation

https://deputyprimeminister.gov.
mt/en/nbts/Pages/Covid-
19/Blood-Donation-during-Covid-
19-FAQ%27s-.aspx

live-attenuated type COVID-19 
vaccine

4 weeks from the last dose before giving 
blood

UAE COVID-19 vaccine The deferral for 28 days to those who took 
Covid-19 vaccine

https://www.dmcc.ae/events/dm
cc-blood-donation-drive
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Lancet 2020;
396: 467–78 

ChAdOx1 nCoV-19 接種後の副反応発生状況

Articles

www.thelancet.com   Vol 396   August 15, 2020 471

measured by the occurrence of serious adverse events. 
Secondary out comes include safety, reactogenicity, 
and immunogenicity profiles of ChAdOx1 nCoV-19, and 
efficacy against hospital-attended COVID-19, death, and 
seroconversion against non-spike proteins (appendix 1 
pp 72–73). Prelim inary results for secondary endpoints 
are reported here: occurrence of local and systemic 
reactogenicity signs and symptoms for 7 days after 
vaccination; occurrence of unsolicited adverse events 
for 28 days after vaccination; change from day 0 
(baseline) to day 28 for safety laboratory measures; and 
cellular and humoral immunogenicity of ChAdOx1 
nCoV-19. Neutralising antibodies and laboratory adverse 
events were tested on participants in groups 1 and 3 

only. Unsolicited adverse events are reported for group 1 
only.

The convalescent sample collection of PCR-positive 
hospitalised patients with COVID-19 or asymptomatic 
health-care workers was done to characterise the 
immunological properties of COVID-19 and not for the 
purposes of the clinical trial (Gastrointestinal Illness 
in Oxford: COVID substudy [Sheffield Research Ethics 
Committee reference: 16/YH/0247], ISARIC/WHO 
Clinical Characterisation Protocol for Severe Emerging 
Infections [Oxford Research Ethics Committee C 
reference 13/SC/0149], and Sepsis Immunomics project 
[Oxford Research Ethics Committee C, reference 
19/SC/0296]).
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Statistical analysis
Safety endpoints are described as frequencies (%) with 
95% binomial exact CIs. Medians and IQRs are pres ented 
for immunological endpoints and analyses are considered 
descriptive only, as the full set of samples have not yet 
been analysed on all platforms and therefore results 
reported here are preliminary. Partic ipants were analysed 
according to the group to which they were randomised. 
To assess the effect of prophylactic paracetamol use, the 
occurence of adverse reactions in the first 2 days after 
vaccination was analysed as a binary variable using 
adjusted logistic regression with results presented as 

adjusted odds ratios. The model adjusted for age, sex, 
occupation (health-care worker or not), smoking, alcohol 
consump tion, and body-mass index. To assess the 
relationship between responses on different assays, linear 
regression was used to analyse log-transformed post-
baseline values. Statis tical analyses were done using 
SAS version 9.4 and R version 3.6.1 or later.

The sample size for the study was determined by the 
number of doses of vaccine that were available for use after 
the initial clinical manufacturing process. Sample sizes 
for efficacy are based on the number of primary outcome 
events that accrue and are presented in the protocol 

Figure 1: Solicited local (A) and systemic (B) adverse reactions in first 7 days after vaccination as recorded in participant symptom electronic diaries
Day 0 is the day of vaccination. P=60-min post-vaccination observation period in the clinic. MenACWY=meningococcal group A, C, W-135, and Y conjugate vaccine. *Mild: 38·0°C to <38·5°C; moderate: 
38·5°C to <39·0°C; severe: ≥39·0°C. †Self-reported feeling of feverishness.
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Fig. 2 | Local reactions reported within 7 days of vaccination for all dose 
levels. Solicited injection-site (local) reactions were: pain at injection site 
(mild, does not interfere with activity; moderate, interferes with activity; 
severe, prevents daily activity; grade 4, emergency room visit or 
hospitalization) and redness and swelling (mild, 2.0–5.0 cm in diameter; 

moderate, >5.0–10.0 cm in diameter; severe, >10.0 cm in diameter; grade 4: 
necrosis or exfoliative dermatitis for redness, and necrosis for swelling). Data 
were collected with the use of electronic diaries for 7 days after each 
vaccination.
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Fig. 3 | Systemic events and medication use reported within 7 days after 
vaccination. a, Systemic events and medication use reported within 7 days 
after vaccination 1 for all dose levels. b, Systemic events and medication use 
reported within 7 days after vaccination 2 for the 10-µg and 30-µg dose levels. 
Solicited systemic events were: fatigue, headache, chills, new or worsened 
muscle pain, new or worsened joint pain (mild, does not interfere with activity; 
moderate, some interference with activity; severe, prevents daily activity), 
vomiting (mild, 1–2 times in 24 h; moderate, >2 times in 24 h; severe, requires 

intravenous hydration), diarrhoea (mild, 2–3 loose stools in 24 h; moderate,  
4–5 loose stools in 24 h; severe: 6 or more loose stools in 24 h); grade 4 for all 
events: emergency room visit or hospitalization; and fever (mild, 38.0–38.4 °C; 
moderate, 38.5–38.9 °C; severe, 39.0–40.0 °C; grade 4, >40.0 °C). Medication 
indicates the proportion of participants who reported the use of antipyretic or 
pain medication. Data were collected with the use of electronic diaries for 
7 days after each vaccination.

COVID-19 mRNA vaccine BNT162b1接種後の副反応発生状況

Nature . 2020; 586:589-593
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2020年10月１日からの

不活化
ワクチン

注射生
ワクチン

経口生
ワクチン

不活化
ワクチン

注射生
ワクチン

9
月
30
日
ま
で

10
月
1
日
か
ら

27日６日

27日

２７日以上の間隔をおかなけ
れば次のワクチンの接種を
受けることはできません

注射生ワクチンは接種不可

経口生・不活化ワクチンを接種可能

次のワクチンを接種可能

６日以上の間隔をおかなけ
れば次のワクチンの接種を
受けることはできません

２７日以上の間隔をおかなければ次
の注射生ワクチンの接種を受けるこ
とはできません

次のワクチンを接種可能

注射生も
接種可能

１期初回
（1回目）

１期初回
（2回目） ６か月以上１期初回

（3回目） １期追加

注射生ワクチン接種後・・・

接種間隔に制限はありません

接種可能

接種可能

接種可能

ワクチンの種類

ワクチンの種類
接種

接種

注射生ワクチン・経口生ワクチン接種後

● 同じ種類のワクチンの接種を複数回受ける場合、ワクチンごとに決められた間隔を守る必要があ
ります。

⇒ https://www.niid.go.jp/niid/images/vaccine/leaflet01.pdf

20日以上

経口生
ワクチン

経口生・不活化ワクチンを
接種する場合

不活化ワクチン接種後

日本におけるワクチンの接種間隔

「予防接種法第5条第1項の規定による予防接種の実施について」の一部改正(健発 0204 第5号, 令和2年 10 月1日施行)

(参考資料)
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UAEでの献血減少問題
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別添２  

 

 

ワクチン等の接種状況に応じた採血制限期間の現行の取り扱い 

 

ワクチン等の種類 例 採血制限の期間 

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  

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 

抗血清 破傷風、蛇毒、ジフテリア等 

 

接種後３か月 

B 型肝炎ワクチン 

 

接種後２週間 

咬傷後の狂犬病ワクチン 

 

接種後１年 

 

※「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２７日薬生

発 0827 第 7 号局長通知）より、第１の１（２）血液製剤の安全性の向上の観点から実施する

問診「エ ワクチン等の接種状況」を抜粋。 
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【図１】献血会場入口に掲示しているポスター① 
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【図２】献血会場入口に掲示しているポスター② 
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【図３】献血会場入口に掲示しているポスター③ 
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２ 輸血用血液製剤の安全対策 
（１）献血後の対応 

 献血会場等におけるウイルス感染予防対策及び献血をご遠慮いただく条

件を反映させた問診基準（2 ページ参照）に加えて、献血者全員に以下のリ

ーフレットをお渡しし、献血後 4 週間以内に①新型コロナウイルス検査

（PCR、抗原検査、抗体検査）が陽性となった、②新型コロナウイルス感染

症と医療機関で診断された（疑いを含む）、③発熱及び咳などの急性の呼吸

器症状を含めた新型コロナウイルスを疑う症状があった場合、また、献血後

に保健所から新型コロナウイルス感染者の濃厚接触者であると連絡があり

接触日から 4 週間以内に献血していた場合、あるいは接触確認アプリから

接触通知があり接触日から 4 週間以内に献血していた場合は、血液センタ

ーにご連絡いただくようお願いしています。いただいた情報については遡及

調査ガイドラインに準じた形で献血後情報として社内手順に基づき対応す

ることとしています。 
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（２）輸血による新型コロナウイルス感染の可能性について   

歴史上、同じコロナウイルス感染症である SARS や MERS、また H1N1

インフルエンザのような、呼吸器に感染するウイルスが輸血により感染が伝

播した例は世界で一例も報告されておらず１）、今般の新型コロナウイルス

(SARS-CoV-2)のパンデミックにおいても、輸血による感染を疑った報告は

まだありません。  

ア）血液中に SARS-CoV-2 が混入する頻度について  

末梢血液中の SARS-CoV-2 については、新型コロナウイルス感染と診断

された、症状のある患者の 15~40％において、血中から SARS-CoV-2 の RNA

が検出されたとされる論文があります 2, 3）。  

献血者における調査では、中国武漢の血液センターにおいて 2020 年 1 月

25 日から導入されたプール NAT による全数調査及び後方視的調査による

個別 NAT により、4 名の献血者の末梢血からウイルス RNA が検出されて

います 4）。これらの血液から製造された血液製剤はすべて回収されており、

患者には使用されていません。この論文の著者らは、1 月下旬以降新型コロ

ナウイルスは献血血液からは検出されておらず、中国政府による厳しい安全

対策と献血者の注意深い検診により、ウイルス血症を示す献血は排除するこ

とができたと述べています。その後、2020 年 2 月 9 日から 4 月 30 日まで

に中国湖北省で献血血液すべてに対し新型コロナウイルスの RNA 検査を実

施したところ、98,342 本検査し陽性例は認められませんでした 5)。 

米国スタンフォード大学病院の血液センターで、2020 年 4 月中旬から研

究的に献血血液について SARS-CoV-2 の RT-PCR を実施したところ、700

本程度陰性が続いた後に 1 本陽性が認められました 6)。この献血者は 3 月中

旬に新型コロナウイルス感染症様の症状があり、4 月 23 日の献血血液で陽

性となりました。献血 5 日後に血液センターからの連絡を受け、鼻咽頭スワ

ブに対し PCR を実施しましたが陰性でした。症状消失後 1 か月を超えて血

液中にウイルス RNA が検出されたことから、この血液センターでは献血延

期の期間を症状消失後 28 日から 56 日に延長しています。ただ著者らは、

RNA 濃度が極めて低いことから輸血感染のリスクは非常に低いと述べてい

ます。 

米国の都市部（ニューヨーク、シアトル、サンフランシスコ、ロサンゼル
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ス、ボストン、ミネアポリス）の献血血液約 147,000 本について SARS-CoV-

2 RNA のスクリーニングを実施したところ、1 本陽性が確認されましたが、

その頻度の低さと極めて低い RNA 濃度から、血液スクリーニングを推奨し

ていない現在の WHO 等の方針を支持しています 7)。 

アメリカの Busch らは、残余血漿ミニプール 20 万本以上について PCR

検査を行い、10 本の初回陽性検体を得ましたが、確認検査で 1 本のみ陽性

であったとのことです。その RNA 濃度は検出限界付近で、総じて輸血感染

のリスクは極めて低いと報告しています（ISBT ワーキンググループ報告）。 

イ） 血液中の SARS-CoV-2 RNA の濃度について 

 上記のスタンフォード大、アメリカの他施設共同調査、Busch の報告等で

は、血中に認められた SARS-CoV-2 RNA の濃度は、いずれも測定感度ぎり

ぎりであることが報告されています。核酸の濃度を PCR の Ct 値（cycle 

threshold）で直接比較することはできませんが、一般に Ct 値が 30 を超え

ると核酸の濃度は低く、上記報告では 40 前後の値であり、10～100 コピー

／mL レベルの極めて低濃度であると言えます。 

 献血血液ではなく新型コロナウイルス感染症患者で認められた RNA 陽

性血漿を精査した論文が複数ありますが、いずれも RNA 濃度は低かったと

の結論です。 

ウ）血中に認められる RNA は感染性ウイルス粒子を反映するか 

 PCR で検出されるのは SARS-CoV-2 の RNA 配列であり、intact なウイ

ルスそのものを検出しているわけではありません。オックスフォードの

Anderson らは、RNA 陽性血漿 12 本から、Vero cell を用いて増殖可能なウ

イルスの分離を試みましたが、いずれも不成功に終わっています 8）。2003

年の SARS や 2012 年からの MERS においても同様の試みがされましたが、

ウイルスを分離することはできませんでした。 

 一方、新型コロナウイルス感染症患者の咽頭サンプルから増殖可能なウ

イルスを分離することは可能です。ただしほとんどの報告で、発症後 15 日

までには分離できなくなるとしています。広東からの報告では、退院後 PCR

陽性となった患者の咽頭サンプル 36 本からは増殖可能なウイルスは分離で

きず、NGS でゲノム全長を得ることができなかったとしています。 

 これらの事実から、血中に認められる SARS-CoV-2 RNA は、破壊された
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ウイルスの RNA 断片で、感染と増殖を起こすことはないであろうと推測さ

れています。 

エ）献血後情報に基づく遡及調査の結果 

 献血後に新型コロナウイルスに感染したという献血後情報に基づく、輸血

用血液の遡及調査の結果がいくつか報告されています。韓国からは、献血直

後に新型コロナウイルス感染症に罹患したドナーに由来する血液を輸血さ

れた患者のいずれにも、新型コロナウイルス感染は認められたかったとして

います 9)。ただしそれら献血血液の保管検体の SARS-CoV-2 PCR は陰性で

す。ギリシャからは、PCR 陽性の血小板製剤を輸血された患者が、その後

発症もせず、また抗体も陽転しなかったとの報告があります 10)。フランスか

らは、献血後情報に基づく保管検体の調査で、268 本中 3 本が PCR 陽性で

したが、その血液の輸血が新型コロナウイルス感染症を惹起したかどうかに

ついては有力な情報は得られませんでした。ただし、輸血後 14 日以内に新

型コロナウイルス感染症と診断された場合の献血血液を調べると、すべて

SARS-CoV-2 の PCR は陰性とのことでした（trace-back study）11)。 

オ）新型コロナウイルス感染症の血液凝固異常や血管病変との関連について 

 新型コロナウイルス感染症では、主病変である肺障害以外にも、血栓塞栓

による諸臓器の障害がしばしばみられます。これには、凝固系の異常、血小

板の活性化、血管内皮細胞の活性化、サイトカインストーム、補体系の活性

化など、いくつかのメカニズムが関与すると考えられています。これらの異

常に血液中の SARS-CoV-2 が直接関与している可能性も考えられますが、

詳しいことはわかっていません。ただ、献血血液中にごくまれに見つかる微

量のウイルス、あるいはその断片が、そのような異常な病態を生じるかどう

かは不明です。 

 

（３）献血血液のスクリーニング検査について 

 現時点では、このウイルスが輸血によって患者の末梢血に入ることにより、

重大な健康被害を起こすとの知見は得られておらず、世界保健機構（WHO）

や欧州疾病予防管理センター（ECDC）もあくまでも理論的可能性ととらえ

ています１）12）。日本赤十字社におきましても、献血血液の新型コロナウイル

ス・スクリーニング検査の導入は現在予定しておりません。 
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（４）諸外国の新型コロナウイルスパンデミック時における献血血液の安全対策 

 諸外国においても、新型コロナウイルスに関する献血血液の安全対策を以

下の表のように講じています。また、WHO1)や欧州疾病予防管理センター

(ECDC)12)や米国食品医薬品庁（FDA）13)からも輸血用血液の安全対策及び

安定供給についてガイダンス等が発出されています。 

 新型コロナウイルス感染症は新興感染症であり献血血液の安全性を示す

情報が不十分だったため、日本赤十字社では輸血用血液製剤の安全性を最大

限重視し慎重な対応を行ってきました。今後、審議会等における検討結果や

この 1 年で得られた知見をもとに、献血制限や献血後情報対応の条件、ま

た、新型コロナウイルス既感染者の献血受け入れ等について見直しを行うこ

ととしています。 
 

新型コロナウイルスパンデミック時における献血血液の安全対策 

 

2021 年 1 月 20 日現在 
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はじめに 

これまでに SARS-CoV-2 による COVID-19 の患者を対象に同疾患からの回復者血漿を輸

注する報告が相次いでおり、多くは、これまでの MERS-CoV, SARS-CoV, Ebola virus での経

験から推察した効果を期待する意見である。日本輸血・細胞治療学会の新鮮凍結血漿使用ガ

イドライン小委員会においても、その科学的な検証を行ったところである。現時点では、安

全性の観点からは少なくとも中止すべき治療とは判断されていないものの、臨床的有効性は

未知な部分が多く、引き続きその有効性及び安全性について検証を行う必要があるとされて

いる。 

このように、治療法が未確立な新興感染症に対しては、既感染者の回復者血漿を使用した

血漿療法・血漿分画製剤（特殊免疫グロブリン製剤）に一定の有効性が示唆されるが、血液

事業においては、現時点では、新興感染症の感染者からの採血について、事業の安全かつ安

定的な運営のため、原則実施しないこととなっている。他方、欧米では、一定期間が経過し

た回復者の血漿も採血事業者が収集しており、早期の治療法開発等が可能となる基盤が整備

されている。このため、今後 COVID-19 以外の新興感染症の国内発生の際、我が国において

も欧米と同様に、迅速に回復者血漿（またはワクチン接種者血漿）を採取する体制を確保し、

早期の治療法開発等が可能な体制を整える必要がある。 

そのためには最新の知見を整理し、安全性を検証した上で、回復者からの採血体制の指針

を作成するとともに、医療機関、採血事業者、行政機関等の役割や協力体制構築などの方向

性を示さなければならない。 

しかしながら、回復者といえども供血者はもはや患者ではなく、ノー・リスクが原則であ

る。ドナーの安全は 100%保障される必要がある。これまで、造血幹細胞移植のために行われ

るアフェレーシスでは、極めてまれであるが手技による死亡事例が複数報告されており、 経

験や情報共有、ガイドライン遵守が重要 。実際に採血を行うにあたっては必ず侵襲を伴う臨

床研究の体制の上で行われることを前提として本指針を作成した。 

1. 施行体制とドナーのリクルート 

2. COVID-19 を含む新興感染症回復者からの血漿採取は必ず侵襲を伴う臨床研究の枠組みで行

われなければならない。また供血者（ドナー）の安全性を厳密に保障するため、研究グルー

プは目標症例の 1/10〜1/5 に達した段階で必ず安全性を評価し、試験の継続の可否を決定し

なければならない。 

2.1. 治療施設からの紹介 

 治療施設において対象者に研究概要を説明してもらい、参加希望があれば臨床研究事務

局へ診療情報提供をしてもらう。 

対象者の公募 
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 研究参加施設ホームページ等において研究概要を公開し対象者を公募する。問い合わせ

先は臨床研究事務局とする。臨床研究事務局ホームページ等において研究参加を受け付

ける。 

 参加には、COVID-19 の確定診断および診断日を証明できる書類（保健所から発行され

た就業制限等通知書、病院で発行される診断書等）を要する。 

 治療施設から研究事務局へ診療情報提供を行うことにより、臨床研究事務局は回復者の

同定を行うことができる。これにより同じ回復者が選択基準、除外基準に抵触するにも

かかわらず複数の採取施設において血漿を提供する事態を予防する。 

2.2. 適格性について 

選択基準 

検診時 

1) 研究参加（検診時）に関して文書による同意が得られた者  

2) 同意取得時の年齢が 20 歳以上であり、血漿採取時に 69 歳までの男女 

3) 日本語による説明を理解する者 

4) 過去に COVID-19（軽症〜中等症）と診断された者（付表 1 参照） 

5) COVID-19 症状消失から 2 週間以上経過した者 

6) Performance status（ECOG の基準）が 0 または 1 である者（付表 2 参照） 

7) 測定値が以下を満たしている者 

a) 体重：男性 45kg 以上、女性 40kg 以上 

b) 収縮期血圧：90mmHg 以上 180mmHg 未満 

c) 拡張期血圧：50mmHg 以上 110mmHg 未満 

d) 脈拍：40 回/分以上 100 回/分未満 

e) 体温：37.5℃未満 

f) 酸素飽和度：酸素非投与下にて 96%以上 

g) 血算 白血球：3,000〜10,000μl、Hb：12.0g/dl 以上、（MCV・MCH・MCHC が正常の

女性 11.5g/dl 以上）、Ht：男性 39.8〜51.8、女性 33.4〜44.9、血小板：15〜60 万/μl 

h) 生化学 TP：6.0g/dl 以上 9.0g/dl 未満、T-Bil・AST・ALT・γGTP：施設基準値上限の

2 倍未満、eGFR≧60 ml/min/1.73m2、CRP：施設基準上限の 2 倍未満 

i) 凝固系 APTT：48 秒未満、PT：15 秒未満、D ダイマー：2.5μg/ml 未満 

j) アフェレーシスの妨げとなるような心電図異常を認めない。 

 

血漿採取時 

1) 血漿採取に関して文書による同意が得られた者 

2) 同意取得時の年齢が 20 歳以上であり、血漿採取時に 69 歳までの男女 
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3) 研究参加の同意より 90 日以内に血漿採取を行う者 

4) Performance status（ECOG の基準）が 0 または 1 である者（付表 2 参照） 

5) 測定値が以下を満たす者 

a) 体重： 男性 45kg 以上、女性 40kg 以上 

b) 収縮期血圧：90mmHg 以上 180mmHg 未満 

c) 拡張期血圧：50mmHg 以上 110mmHg 未満 

d) 脈拍：40 回/分以上 100 回/分未満 

e) 体温：37.5℃未満 

f) 酸素飽和度：酸素非投与下にて 96%以上 

g) 検診時の血液中 SARS-CoV-2 が陰性、かつ抗 SARS-CoV-2 抗体（中和抗体）の抗体価

上昇と抗体活性が確認され、総合的に抗体力価が高いと判断されている 

h) 検診時の感染症スクリーニング（後述）にて全て陰性 

 

除外基準 

検診時・血漿採取時共通（検診時においては血漿採取時に該当する可能性があるものとす

る。） 

1) 体調不良や発熱等がある者 

2) 3 日以内に出血を伴う歯科治療を受けた者 

3) 3 日以内に以下の薬を使用した者 

抗精神剤、抗うつ病（抗不安剤、安定剤を除く）、抗菌薬（抗生物質、合成抗菌薬）、抗真

菌薬、抗ウイルス薬、止痢剤、喘息治療薬（1 か月間発作がなく発作予防的吸入薬のみで

あれば可）、痛風発作治療薬、事後に服薬するピル 

4) 次の育毛薬／前立腺肥大症治療薬を使用したことがある者 

プロペシア・プロスカー等（1 ヵ月以内）、アボダート・アボルブ等（6 ヵ月以内） 

5) 以下のワクチン接種または投与を受けた者 

a) 24 時間以内のインフルエンザ等の不活化ワクチンまたはトキソイド接種 

b) 2 週間以内の B 型肝炎ワクチン接種 

c) 6 ヵ月以内の抗 HBs 人免疫グロブリン投与 

d) 1 年以内の動物咬傷後の狂犬病ワクチン接種 

e) 4 週間以内の生ワクチン接種 

f) 2 ヵ月以内の天然痘ワクチン接種 

g) 3 ヵ月以内の破傷風、蛇毒、ガス壊疽、ボツリヌスの抗血清の投与 

6) 6 ヵ月以内にピアスの穴をあけた、またはいれずみを入れた者 

7) 外傷のある者 

8) 動物に噛まれた場合は傷が治癒してから 3 ヵ月以内、または人に噛まれた場合は傷が治
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癒してから 6 ヵ月以内の者 

9) 心臓病、悪性腫瘍、けいれん性疾患、血液疾患、ぜんそく、脳卒中にかかったことのある

者 

10) 輸血（自己血輸血を除く）や臓器移植を受けたことのある者  

11) HIV や B 型・C 型肝炎ウイルスに感染している、または感染が疑われる者 

12) A 型肝炎および E 型肝炎については、治癒後 6 カ月以内の者、または 1 か月以内に家族

から発症者が出た者 

13) 4 週間以内に海外から帰国した者 

14) 過去の海外渡航経験または在住経験が以下のいずれかに当てはまる者 

a) マラリア流行地への旅行後は帰国後 1 年以内、またはマラリア流行地へ 1 年を超える

長期滞在後は帰国後 3 年以内 

b) 中南米諸国で生まれた、または育った。母親または母方の祖母が中南米諸国で生まれ

た、または育った。母親、母方の祖母、または本人が中南米諸国で生まれた、または

育った。中南米諸国に連続４週間以上滞在または居住したことがある。以上のいずれ

かに該当し、中南米諸国の対象国・地域を離れてから 6 ヵ月以上経過していない者 

15） 次の感染症の既往がある者 

梅毒、マラリア、バベシア症、シャーガス病、リューシュマニア病、アフリカントリパ

ノソーマ病 

16） 過去の滞在・居住経験から、変異型クロイツフェルト・ヤコブ病のリスクがある者 

17） クロイツフェルト・ヤコブ病と診断された、または罹患リスクのある方 

18） 妊娠中または授乳中の者 

19） その他に血漿採取に不適切と判断された者 

3. 施設選定 

3.1. 施設選定 

 研究事務局では治療施設および対象者からの基本情報（氏名、生年月日、年齢、性別、住

所、COVID-19 診断日）を確認し、対象者に研究 ID を割り付ける。対象者と相談の上居

住地域などから採取施設を選定する。 

 採漿施設が備えるべき基準、要件については別途定める 

3.2. 日程調整 

 研究事務局では、患者および採取施設との間で検診の日程を調整し、患者および検診協

力施設に連絡する。 

4. 採取前検診 

4.1. 受診手続き 

 保険証もしくは本人確認の可能な運転免許証、パスポート等の提示を求める。 
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 検診施設における患者 ID を必ず発行する。フルネーム、生年月日、住所、昼間連絡のつ

く電話番号等を登録する。 

4.2. 説明と同意 

 採取施設の研究責任医師または分担医師が担当する。 

 説明文書を用いて研究概要を説明し検診および血漿採取について文書での同意を得る。 

 対象者が理解しやすい言葉で研究内容について説明する。対象者の自由意思によるもの

であり、同意しない場合でも不利な扱いを受けることはないこと、費用は発生しないこ

とを説明する。 

4.3. 安全対策 

 対象者は診察時にマスクを着用する。呼吸器症状や発熱等の症状の有無を確認する。 

 医療者は診察時に医療用マスクを常時着用する。手指衛生を含め標準予防策の徹底を心

掛ける。 

 診察前の鼻咽頭ぬぐい液 SARS-Cov-2 PCR 検査、フェイスシールド・ガウン等の個人防

護具の使用については、各施設が感染症対策チームとの協議の上、各施設の判断とする。 

4.4. 採取前検診項目 

1) 問診：COVID-19 に関して受診した医療機関、既往歴、妊娠・出産歴、輸血歴 

2) 診察：身長、体重、血圧、脈拍、体温、酸素飽和度、身体所見（胸部聴診）、採取用血管

の確認 

3) 血液検査（送付提出用 30ml）：SARS-CoV-2 PCR 検査、中和抗体、感染症スクリーニン

グ(HBsAg, HBcAb, HBsAb, HCVAb, HIV-1/2Ab, 梅毒トレポネーマ Ab, HTLV-1Ab, 

Human parvovirus B19Ag、核酸増幅検査（HBV、HCV、HIV、HEV））、血液型（ABO、

RhD）、不規則抗体、ALT 

4) 血液検査（施設内）：血算（WBC、RBC、Hb、Hct、Plt）、生化学（TP、ALB、T-Bil、

AST、ALT、γ-GT、CK、BUN、CRE、CRP）、電解質（Na、Ｋ、Cl、Ca）、凝固系（PT、

APTT、FDP、D ダイマー）、血液型 

5) 心電図検査 

6) 胸部レントゲン検査（COVID-19 中等症患者） 

7) 心エコー：心疾患の既往がある場合、医師が必要と判断した場合に実施する。 

8) 胸部 CT 検査：担当医師が必要と判断した場合に実施する。 

4.5. 適格性判定 

 検診時のドナーの適格性を判定する。 

 COVID-19 においては目標症例の最初の 1/10〜1/5に達するまでは人工呼吸器や ECMO

を用いた集中治療を受けた者からの採取は行わない。 

 年齢や基礎疾患、合併症、後遺障害を含めると多様な臨床背景を有する患者の参加が予
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想されるので検診時結果を含め、総合的に適格性を判断することが望ましい。 

 スクリーニングにより何らかの異常所見が明らかとなった場合、対象者の希望を聞いた

上で治療または適切な医療機関への紹介等を行う。 

1) 検診時の問診・診察にて、適格の場合 

 対象者の血液検体を抗体価等の検査実施施設に郵送する。 

 郵送時は血液検体に運送用ラベルを塗布し三重梱包にて郵送する。 

2) 検診時の問診・診察にて、不適格の場合 

 対象者に結果を説明し試験終了となる。 

4.6. 費用 

 検診にかかる費用は保険適応外であり研究資金等で負担する。対象者の金銭的負担はな

い。 

5. 抗体価等測定 

5.1. 検査項目 

・1),2)は中央検査施設において、3),4),5）は日本赤十字社において検査を行う。 

1) SARS-CoV-2 PCR 検査 

2) 中和抗体（抗体価・抗体活性）の測定 

3) 感染症スクリーニング（HBsAg, HBcAb, HBsAb, HCVAb, HIV-1/2Ab, 梅毒トレポネー

マ Ab, HTLV-1Ab, Human parvovirus B19Ag、核酸増幅検査（HBV、HCV、HIV、HEV）） 

血液型（ABO、RhD）、不規則抗体、ALT 

4) （経産婦）抗 HLA 抗体 

5.2. 結果 

 検査結果は検査施設から研究事務局に速やかに FAX 等にて伝える。 

 情報のやりとりについては研究 ID を使用し検査施設においては個人情報を保管しない。

研究 ID との対応表を研究事務局および各採取施設にて保管する。 

5.3. 適格性判定 

 研究事務局において適格性を判定する。 

1) SARS-Cov-2 抗体価基準以上かつ SARS-CoV-2 血液 PCR 陰性かつ感染症スクリーニング

陰性の場合 

 対象者から血漿採取を行う。 

 採取の日時を調整し供血者および採取施設に連絡する。 

 あらかじめ所要時間を説明し十分な余裕を持って来院を促す。 

 血漿採取は採取前検診（スクリーニング）日から 90 日以内とする。 

2) SARS-CoV-2 抗体価基準未満あるいは SARS-CoV-2 PCR 陽性あるいは感染症スクリーニ

ング陽性*のいずれかに該当する場合 
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 臨床試験終了となる。対象者に検査結果を連絡する。 

 必要な場合は対象者の希望を聞いた上で治療または適切な医療機関への紹介等を行う。 

 再スクリーニングの場合、再同意を取得する。再スクリーニングは 1 回のみ可能とする。 

*HBcAb 陽性でも HBV-NAT 陰性かつ HBsAb200ｍIU/mL 以上は HBV 陰性として扱う。 

6. 血漿採取 

6.1. 説明と同意 

 再度説明文書を用いて説明し血漿採取についての同意を確認する。 

 対象者が理解しやすい言葉で研究内容について説明する。対象者の自由意思によるもの

であり、同意しない場合でも不利な扱いを受けることはないことについて説明する。 

6.2. 適格性確認 

 供血者確認（フルネーム、採取施設患者 ID、生年月日等を用いる）、問診（症状）、診察

（体重、血圧、脈拍、体温、酸素飽和度）を実施する。 

 血漿採取の適格性を確認する。 

 採取当日は採取困難な体調不良がないことを確認する。 

6.3. 採取当日検査項目 

1) 血液検査（送付提出用 30ml）：SARS-CoV-2 PCR 検査、中和抗体、感染症スクリーニン

グ(HBsAg, HBcAb, HBsAb, HCVAb, HIV-1/2Ab, 梅毒トレポネーマ Ab, HTLV-1Ab, 

Human parvovirus B19Ag、核酸増幅検査（HBV、HCV、HIV、HEV））、血液型（ABO、

RhD）、不規則抗体、ALT。郵送時は血液検体に運送用ラベルを塗布し三重梱包にて郵送

する。 

2) 血液検査（施設内）：血算（WBC、RBC、Hb、Hct、Plt） 

当日のデータを装置に入力して最適な採取条件を設定する 

3) 1), 2)は下記 5.7 の際の採取用穿刺を行った後、初流血除去ルートから得ることでもよい

が、2）は可能な限り当日のデータであることが望ましい。 

6.4. 安全対策 

 供血者(ドナー)は採取時にマスクを着用する。呼吸器症状や発熱等の症状の有無を確認

する。 

 医療者は採取時に医療用マスクを常時着用する。手指衛生を含め標準予防策の徹底を心

掛ける。 

 採取前の鼻咽頭ぬぐい液 SARS-CoV-2 PCR 検査、フェイスシールド・ガウン等の個人防

護具の使用については、各施設が感染症対策チームとの協議の上、各施設の判断とする。 

6.5. 実施体制 

 採取施設においては、採取中、少なくとも１名の医療スタッフ（医師もしくは看護師）が
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必ずベッドサイドで常時監視する体制を整える。施設の状況に応じて医師または看護師

および臨床工学技士が監視する。監視は 2 名体制が望ましい。 

 アフェレーシスを熟知した医療スタッフ（医師・看護師・臨床工学技士）が採取を行う

（別途施設要件を参照）。 

 採取中の容態急変に備えて、心電図・酸素飽和度モニター・血圧計・酸素ボンベ（または

配管）・救急カートを整備し、迅速に救急措置が出来る医師を常に確保しておく。 

 長時間に及ぶ採取の間、快適に過ごせる環境（採取スペース・ベッド・布団・テレビ等）

を確保する。 

 採取の全経過を正確に記録し採取記録用紙をカルテに保存する。 

6.6. 血液分離装置 

 本指針においては血液成分分離装置はテルモ BCT 社スペクトラ オプティアを、回路セ

ットは PLT モード PLT セット(片腕法用)を使用することを基本とし、本指針及び採取

手順書雛形、操作マニュアル雛形（別途参照）に従う。 

 上記記以外の機器、回路セット、プロトコールを使用する場合は、アフェレーシス装置メ

ーカーによって十分検証されたものを用いる。 

 抗凝固剤は、原則 ACD-A 液を単体で使用する。 

 使用前後に動作点検を行い点検チェックリストに記録する。 

 機器の誤動作または故障時は、採取を一時的に中止する。必要時、可能であれば返血後に

患者と回路を緊急離脱させる。一旦中止した採取を再開する場合は、供血者の安全を確

保した上で、医師の指示のもと実施する。 

6.7. 採取ルート 

 血液成分分離装置を用いて血漿を採取するため、採血及び返血を行う血管ルートを 1 本

確保する。 

 腕の血管が細く採取のための末梢静脈の穿刺が困難な場合には採取を中止する。 

 中心静脈カテーテル挿入による採取は実施しない。 

 

6.8. 採取量および採取時間 

1) ACD を含まない血漿の採取量は、40kg〜50kg 未満の場合は循環血液量の 12%以内とな

るように選択して、50kg 以上の場合は 600ml 以下であってかつ循環血液量の 12％以内と

なるように装置を設定して採取する(装置に表示される採取量は ACD を含む量であり、

採取前に別途操作手順書で示す手順でパラメータ設定を行うことで、装置がこの条件に合

った手順を 3 個表示するので、適切な手順を１つ選択し採取を実行する。)。 

2) それぞれスクリーニング検査用および保存試料として 30ml 程度（最大 600ml の範囲内）

余分に採取し、当日用の血液検査検体とする。もしくは前もって採血しておく（6.3 参照）。 

3) 血漿採取に要する時間は 200ml で 40 分、400ml で 60 分程度である。 
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6.9. 採取中の観察 

 採取開始時、採取中、終了時にバイタルサインと一般状態の観察を行う。 

 採取中は 30 分以内の間隔で血圧・心拍数・酸素飽和度の測定を行う。 

 目標症例の最初の 1/10〜1/5 に達するまでは常時心電図モニターにてドナーの状態観察

を十分に行う。 

6.10. 副作用の予防と対応 

 あらかじめ水分を補給させる 

 採取による副作用の初期症状の把握に努め、早めに対処することを心がけることが重要

である。症状出現時は、以下の様に対応する。 

1) 血管迷走神経反射(VVR) 

 自律神経の突然の失調のために、血圧や心拍数が下がり、顔面蒼白、めまい、悪心、嘔吐、

失神等の症状が起こることを言う。穿刺時の痛みや緊張により出現することもある。 

 採取開始時から心電図モニターを装着し、バイタルサインを確認する。採取中の観察を

十分に行い、初期症状の把握に努める。救急カートを準備する。 

 症状出現時は、医師に報告し、採取速度を下げるか、一時的に採取を中断し、ショック体

位にする。失神した場合は、気道が保たれているか確認する。 

 症状が改善しない場合は採取を中止する。一旦中止した採取を再開する場合は、医師と

相談して再開を決定する。 

2) 低カルシウム血症 

 体外循環回路内で血液が凝集しないようにするために使用する ACD-A 液により、血中

のカルシウムがキレートすることにより起こる。 

 症状は、唇・額・頬・四肢の痺れ、胸部違和感、寒気、吐き気、嘔吐、手指の硬直、不整

脈、過呼吸、痙攣、意識消失等である。発症には個人差があり、ACD-A 液の使用総量の

みならず、単位時間あたりの採取量にも関係することに留意する。 

 症状軽度の場合には、血流量を減量し、スポーツドリンク等を摂取してもらう。それでも

症状が改善しない場合は、採取を中止する。カルシウム補給剤(カルチコールⓇ等)は使用

しない。 

3) 血管確保に伴う皮下出血・血腫・神経損傷・細菌感染 

 穿刺や採血後の圧迫が適切に行われなかった場合、皮下出血や血腫が生じる場合がある。 

 穿刺時は、穿刺部位と周囲の痛み・腫脹・内出血の有無を確認し、異常がみられた場合

は、直ちに抜針し、しっかりと圧迫止血する。 

 穿刺針の深い刺入によって、神経を損傷する場合がある。神経刺激症状出現時は、直ちに

抜針し医師に報告する。 

 穿刺部位をアルコール綿（アルコール過敏症の場合は、0.2%クロルヘキシジングルコン

酸塩含浸綿）と 10%ポビドンヨード（0.5%〜1%クロルヘキシジンエタノール、0.5%〜

1%クロルヘキシジングルコン酸塩）で消毒を行う。 
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6.11. 採取後の対応 

 採取後 30 分はベッド上で安静に過ごし副作用がないことを確認する。 

 当日中の体調変化については自発報告として電話連絡してもらい記録する。 

 帰宅後、副作用が生じた場合等に、提供者や家族からの連絡に採取施設は確実に対応で

きる体制を作る。 

 採取施設は因果関係の判断にかかわらず有害事象を収集する。 

 COVID-19 が再燃または SARS-CoV-2 PCR 陽性になった場合、対応可能であれば採取

施設での治療や適切な医療機関への紹介等を行う。 

6.12. 採取物の扱い 

 血漿および検査用全血を日本赤十字社にて回収する。 

6.13. 費用 

 採取にかかる費用は保険適応外でありすべて研究資金等で負担する。対象者の金銭的負

担はない。 

6.14. 補償 

 提供者に健康被害が生じた場合、適切な医療の提供を行う。通常の医療を超えた診療の

提供を行うことから健康被害に対する補償のため臨床研究保険に加入する。本研究との

因果関係が否定できない健康被害が生じた場合、健康被害の程度に応じて補償を行う。 

7. 採取後検診 

 目標症例の最初の 1/5 に達するまでは採取 1〜4 週間後に採取施設において、問診、バイ

タルサイン測定、血液検査（WBC、RBC、Hb、Hct、Plt、TP、ALB、T-Bil、AST、ALT、

γ-GT、CK、BUN、CRE、CRP、Na、Ｋ、Cl、Ca）を実施する。患者が拒否した場合は

電話による問診のみ行う 

 異常値があればそれが正常化するまでフォローアップを続ける。 

 採取 3 カ月後に郵送等によりアンケート調査を実施し、それ以降はドナーに対し電話に

よる健康状態のチェックを行うことが望ましい。 

 自覚症状があれば受診させ上記のフォローアップを行う。 

参考資料 

 COVID-19 回復者血漿の採取と抗体価・活性に関する研究 研究計画書 第 2.1 版 

 リンパ球採取標準手順書 第 2 版 名古屋大学医学附属病院 

 献血（血漿成分献血）における採血基準 日本赤十字社 

 ドナー適格性判定基準 2020 年 3 月 日本骨髄バンク 

 ドナーリンパ球輸注（DLI）マニュアル 第 3 版 日本骨髄バンク 

 同種末梢血幹細胞移植のための健常人ドナーからの末梢血幹細胞動員・採取  第５版  

日本造血細胞移植学会／日本輸血・細胞治療学会 
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 非血縁者間末梢血幹細胞採取マニュアル 日本骨髄バンク 
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付表 1 COVID-19 重症度分類 

新型コロナウイルス感染症診療の手引き 2020  COVID-19 第３班より 

 

付表 2  Performance Status（ECOG の基準） 

Score 定義 

0 全く問題なく活動できる。発病前と同じ日常生活が制限なく行える。 

1 
肉体的に激しい活動は制限されるが、歩行可能で、軽作業や座っての作業は行うこと

ができる。例：軽い家事、事務作業 

2 
歩行可能で自分の身の回りのことはすべて可能だが作業はできない。日中の 50%以上

はベッド外で過ごす。 

3 
限られた自分の身の回りのことしかできない。日中の 50%以上をベッドか椅子で過ご

す。 

4 
全く動けない。自分の身の回りのことは全くできない。完全にベッドか椅子で過ご

す。 

出典 Common Toxicity Criteria, Version2.0 Publish Date April 30, 1999 

http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/electronic_applications/docs/ctcv20_4-30-992.pdf  

JCOG ホームページ http://www.jcog.jp/ 

37

http://ctep.cancer.gov/protocolDevelopment/electronic_applications/docs/ctcv20_4-30-992.pdf

	①令和２年度第２回安全技術調査会（表紙）.pdf
	②令和２年度第２回安全技術調査会議事概要20210222.pdf
	③資料１－１　ワクチン接種者の採血制限期間について.pdf
	④資料１－２　日本赤十字社の新型コロナウイルス感染症への対応について.pdf
	⑤参考資料　新興感染症（COVID-19）の回復者からの血漿採取の指針.pdf

