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安全で安心な献血の在り方に関する懇談会報告書 

 

 
はじめに 

 
安全で安心な献血の在り方に関する懇談会（以下「懇談会」という。）は、

献血後の健康被害の救済の在り方等について検討を行うため、平成１６年９月

から７回にわたって開催され、関係者からのヒアリングも行いつつ、精力的に

議論を重ねてきた。 
献血者の健康被害に関して検討すべき論点は多岐にわたるが、懇談会として

は、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（平成１

４年法律第９６号）附則において、「政府は、（中略）採血事業者の採血により

献血者に生じた健康被害の救済の在り方について、速やかに、検討を加え、そ

の結果に基づいて法制の整備その他の必要な措置を講ずるものとする。」と規

定されていることを踏まえ、主に、新たな救済制度の基本となる考え方や制度

の大枠について議論を行ってきたところである。 
今般、これまでの議論及び検討結果を取りまとめたので、以下のとおり報告

する。 
 
１ 献血者の健康被害及びその対応の現状並びに課題 

 
（１）現状 

 平成１６年度において、約５４１万件の献血が行われているが、何らかの

健康被害が生じたものが５６，５７１件となっている。そのうち、その症状

が医療費等を要する程度であったものが８０２件となっているが、その多く

は軽い気分不良やめまいなど軽度の症状に止まっている。 
症例別に詳しくみれば、献血者の健康被害として最も多数を占めているの

はＶＶＲ（血管迷走神経反応。以下単に「ＶＶＲ」という。）で被害件数全

体の約７０％に当たるが、医療費等を要した８０２件に限れば、神経損傷が

約２９％、ＶＶＲあるいはそれに伴う転倒が約２７％、皮下出血が約１７％

となっている。 



 

 - 2 -

 

また、入通院別においては、当該８０２件中、入通院なし１６件、通院の

み７８０件、入院のみ２件、入通院４件となっている（別紙２参照）。 
 これら献血者の健康被害の発生に伴い要した費用（医療費、交通費等）に

ついては、これまで採血事業者（日本赤十字社。以下単に「採血事業者」と

いう。）が加入する賠償責任保険により給付が行われているほか、同様に採

血事業者が独自に定めた献血者事故見舞金贈呈内規に基づき、見舞金として

支払いが行われている（８０２件中、賠償責任保険により給付が行われたも

のは４６２件となっているが、併せて見舞金を支給したものがある。）。 
 
（２）課題 

現在、これらの献血者の健康被害に対しては、上記（１）のとおり、採血

事業者が加入する賠償責任保険により給付がなされているほか、見舞金の支

払いがなされている。特に見舞金支払いの運用は血液センターごとの判断に

委ねられる部分があり、見舞金額や処理期間等の点で必ずしも統一性が確保

されておらず、その公平性及び透明性の向上を図る必要がある。 
また、特に長期・重症者（長期の治療を要する者又は重篤な健康被害が生

じたものをいう。以下同じ。）に対する対応については、その明確な基準が

存在せず、採血事業者の自主的対応に委ねている現状では、今後、十分な救

済がなされない可能性がある。 
 
２ 新たな救済制度の考え方 

 
（１）献血者の健康被害と救済の必要性 

現行の民事責任の範囲内で取扱うこととした場合、損害賠償の前提となる

採血事業者の故意又は過失や採血行為と健康被害の因果関係は必ずしも明

らかではないことから、健康被害を負った献血者を不安定な立場に置くこと

となり、献血者の善意・無償の精神に報いがたく、公平性、透明性及び迅速

性に配慮した救済制度とすることが必要である。 
また、今後、少子高齢化に伴い、献血者の安定的な確保が徐々に困難にな

ると予想される中、献血者が安心して献血できる環境を整備する意味で、献
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血構造改革の一環として、献血者の健康被害の救済制度を充実させることが

必要である(別紙５参照)。 
 

（２）国の関与 
献血者の健康被害を救済するための新たな枠組みを設けるに当たっては、

採血事業者の責任と国の関与の在り方を明確にする必要がある。 
新たな救済制度については、個別事例の態様に応じて、公平性及び透明性

と迅速性とのバランスが保たれるような仕組みとすべきである。 
すなわち、ほとんど大部分の軽症かつ定型的な事例については、迅速性を

優先し、国が関与した一定の基準の下に、採血事業者が適切に対応するよう

にすべきである。 
一方、件数は少ないが長期・重症かつ判定困難な事例については、厚生労

働大臣が判定を行うなどして、公平かつ透明な救済が行われることを確保す

べきである。 
また、献血者が当該救済措置に関して承服しがたい場合には、厚生労働大

臣に解決のため必要な対応を求めることができるようにすべきと考える。 
  
３ 献血者の健康被害の救済に関する関係者の責務 

 

（１）採血事業者 

 採血事業者は、直接採血行為を実施する立場にあり、健康被害の対応に当

たっても中心的な役割を果たすべき社会的責任を担っている。また、現に、

採血事業者は救済の措置を実施していることからも、新たな救済制度は、採

血事業者を中心として構築すべきである。 
 また、採血事業者は、採血時の問診や職員に対する教育訓練の徹底、長期・

重症者に係る事案の検証等を行うとともに、健康被害防止のための研究等を

行うこと等により、献血による健康被害の発生の予防、再発防止に努めるべ

きである。 
 

（２）国 
 国は、新たな救済制度が適切かつ円滑に運営されることを確保するため、
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採血事業者が準拠する基準の作成、救済措置の実施状況の確認及び健康被害

防止にかかる助言・指導等の役割を果たす必要がある。 

 
４ 救済の対象者 

 
血液事業が、国民の生命や健康を守るために無くてはならないものである

とともに、善意・無償の供血者、すなわち献血者の協力によって支えられて

いることを前提に、救済の対象者を考えるべきである。 
そのため、献血者の健康被害の救済制度の対象となる者は、採血事業者等

（採血事業者その他の採血業に携わる関係者をいう。以下同じ。）の無過失

あるいは過失が明らかでない場合における健康被害を受けた者とすべきで

ある。なお、救済制度に基づく給付が行われた後、民事上の手続において採

血事業者等の損害賠償責任が明らかになった場合には、その段階で採血事業

者の内部又は採血事業者とそれ以外の関係者との間で賠償費用と救済措置

に基づく費用の調整を行うことになるものと考える。 
 
５ 救済給付の仕組み 

 

（１）救済における公平性、透明性及び迅速性の確保 

献血者に健康被害が生じた場合は、採血事業者が、一定の基準の下に、公

平、透明かつ迅速な対応を行うこととすべきである。 
 
（２） 軽症者及び長期・重症者の区分 

献血者の健康被害の多くは軽い気分不良やめまいなど軽度の症状に止ま

っているが、まれに長期の治療を要する事例や障害が残るような重篤な事例

もあることから、新たな救済制度においては、軽症者及び長期・重症者に区

分して取り扱うことが考えられる。 
ア 軽症者 
  健康被害のうち、ＶＶＲのような採血直後の一時的な気分不良や皮下出

血は、時間経過とともに改善するものであり、通院あるいは入院したとし

ても比較的短期間で回復している。 
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これらの軽症者については、救済の迅速性を最大限重視する観点から、

採血事業者が、厚生労働大臣が策定する指針に従い定めることとされる基

準により、医療費・交通費等を支給することが適当である。 
また、軽症者に係る救済の実施状況は、採血事業者から厚生労働大臣に

提出される事業報告書の確認等によって担保することが必要である。 
イ 長期・重症者 

上記アの軽症者と異なり、症例数は少ないものの、神経損傷やＲＳＤ（反

射性交感神経性萎縮症。以下単に「ＲＳＤ」という。）等は治癒するまで

長期間を要することもあり、また、場合によっては後遺症が残ることも考

えられることから、長期・重症者については、上記アの軽症者と同様に医

療費・交通費等を支給するほか、別途、一定の給付を行うことが必要であ

る。 
 この場合、救済の公平性及び透明性をより重視し、献血者の請求に基づ

いて、判定を経た上で給付を行うことが適当である。ただし、判定につい

ては、採血行為と生じた健康被害との因果関係や後遺障害の程度の判断に

おいて医学的判断を必要とするものなど判断が困難な事案に限定するこ

とが適当である。具体的には、遅発性ＶＶＲが疑われる事例など採血後相

当期間経過後に症状が発現したものや、ＲＳＤにより日常生活を送る上で

一定程度の支障が生じている事例などが想定される。 
 

６ 判定の在り方 

 

 特に問題となる長期・重症者に係る因果関係、後遺障害の程度の判定につ

いては、医薬品副作用被害救済制度と同様に、厚生労働大臣が判定すること

とすることが適当と考える。 
また、その判定に当たっては、医学等の専門知識を有する学識経験者から

なる、例えば、厚生労働省内の判定会の意見を聴くこととすることが考えら

れる。 
 
７ 救済給付の内容  
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採血事業者等の無過失あるいは過失が明らかでない場合の救済は、民事上

の手続による損害賠償のような、損害の完全な補填ではなく、一定額を限度

とした給付とすることが適当である。 
特に、長期・重症者については、医薬品副作用被害救済制度の考え方を基

本に対応することが適当である。 

 
８ 費用負担 

 

救済の給付に係る経費については、関係者の責務や血液製剤の使用により

便益を受けた者に広く薄く分散していくという観点を踏まえ、採血事業者の

負担とすべきである。 
 
９ 苦情等への対応 

 

 救済措置に関して不服がある者は、厚生労働大臣に対し、解決のため必要

な対応を求めることができるようにすることが適当と考える。 
 
おわりに 

 
次のことから、必ずしも法律上の制度とはせず、国の適切な関与の下で、

新たな制度を設けることにより、献血者の健康被害の救済を行うこととする

ことが適当である。 
（１） 課題は、ほとんど大部分の軽症者への迅速な救済とそれ以外の比較的長

期・重症者への公平性及び透明性に重点を置いた救済の確保であると考

えられる。特に後者については、国による、採血事業者が準拠する基準

の策定、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

法律第１６０号）体系に基づく必要な監督（業務規程の認可、事業計画

及び事業報告書の提出とその確認等）により、制度の適正な運用を担保

し得ると考えられること。 
（２） 現在、採血事業者として許可されているのは、日本赤十字社のみであり、

医薬品の副作用被害救済制度のように、製薬企業の共同事業として法律
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上位置付け、救済を行わなければならないものではないこと。 
（３） 献血者の健康被害の救済制度については、薬事法及び採血及び供血あっ

せん業取締法の一部を改正する法律（平成１４年法律第９６号）附則の

規定では、「政府は、採血事業者の採血により献血者に生じた健康被害の

救済の在り方について、速やかに、検討を加え、その結果に基づいて法

制の整備その他の必要な措置を講ずるものとする。」とされ、必ずしも法

律上の制度として構築することまで求めているものではないと考えられ

ること。 
 

献血者の健康被害の救済制度は、献血者の善意・無償の精神に報いるため、

公平性、透明性及び迅速性に配慮したものとし、また、献血者が安心して献

血できる環境を整備する意味で献血構造改革の一環として構築するもので

あることから、実施は遅くとも平成１８年度中を目途とし、今後、可及的速

やかに準備を行うべきである。 
少なくとも、当面、献血者の健康被害の救済制度は、採血事業者における、

献血による採血に伴う事業として位置付けた上、国の適切な関与の下、例え

ば、省令・通知等により、厚生労働大臣が救済制度の基本となる方針を策定

するなどして、発足、運用させることが適当であると考える。なお、法律上

の制度とするかどうかについては、健康被害の動向、国の関与の下での制度

の実施状況、諸外国における救済制度の状況等を踏まえた上で、検討してい

くことが適当である。  
また、献血者の健康被害については、まず何よりも予防が重要であること

から、献血者の健康被害の発生状況の現認、重大な健康被害への初期対応や

再発防止対策、献血前の情報提供の在り方等については、国を含め関係者に

おいて、絶えず検証・検討が行われることを期待したい。 



（別紙１） 
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献血者の推移
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（別紙２） 
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献血者の健康被害の発生状況 

 

 

○ 医療費・交通費等の給付には至らないが、何らかの症状が現れる事例は、平成１６年

度５６，５７１件。（採血件数の約０．９５％）  

 

○ 献血者の健康被害に対し、医療費・交通費等を支出した事例は、平成１６年度８０２件。

（採血件数の約０．０１％） 

平成１６年度に医療費等を支払った事例
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【 ＶＶＲ（血管迷走神経反応） 】 

症状としては、気分不良、めまい、さらに意識喪失、けいれんに至ることもある。採血開始後５

分以内に発生することが最も多いが、採血後に採血場所以外で発生することもある。献血者の健

康被害として、最も発生頻度が高い（全体の７０％）。 

 

【 ＲＳＤ（反射性交感神経性萎縮症） 】 

   採血針による外傷後に、持続性の疼痛等を伴い、筋肉等の萎縮をもたらす難治性の疼痛症候群。

一般には、やや日数を経て穿刺による傷が治癒したと思われる頃から発症することが多い。

〔 802件中、通院のみ780件、入院のみ2件、入通院4件、入通院なし16件 〕 

合計 ８０２件
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献血者の健康被害の態様別発生件数と入通院日数の状況（平成16年度）

VVR VVR転倒 神経損傷 クエン酸中毒 RSD 皮下出血 その他

1日 74 73 94 0 1 85 138 465

2日 8 15 34 0 0 23 37 117

3日 4 10 16 0 0 9 8 47

4日 2 4 20 0 0 6 10 42

5日 0 4 13 0 0 4 1 22

6日～10日 1 7 26 0 1 2 8 45

11日～30日 0 6 17 0 2 4 3 32

31日以上 0 0 7 0 5 0 2 14

合計 89 119 227 0 9 133 207 784 (1)

1日 1 2 0 0 0 0 1 4

2日 0 0 0 0 0 0 1 1

3日 0 1 0 0 0 0 0 1

4日 0 0 0 0 0 0 0 0

5日 0 0 0 0 0 0 0 0

6日～10日 0 0 0 0 0 0 0 0

11日～30日 0 0 0 0 0 0 0 0

31日以上 0 0 0 0 0 0 0 0

合計 1 3 0 0 0 0 2 6 (2)

90 122 227 0 9 133 209 790 (1)+(2)

0 3 0 0 0 0 1 4 (3)

10 0 2 0 0 3 1 16 (4)

100 122 229 0 9 136 210 806 (1)+(2)+(4)

医療費等支払事例実件数 802 ｛(1)+(2)+(4)｝-(3)

※ 入院、通院の双方を要した件数を示す。

医療費等支払件数合計

（重複）※

健康被害の態様
合計

通
院
日
数

入
院
日
数

入通院なし

入・通院件数合計



（別紙４） 

 - 11 -

献血者の健康被害補償の費用について（現行：H16.9現在）

献血者

日本赤十字社血液センター

保険会社
（医師損害賠償責任保険）

日本赤十字社本社（血液事業資金）

被害請求 補償額支払い

本社交付金支出
（９割補填）

交付金申請

保険料拠出

保険金申請

保険金支払い

本社交付金は、日本赤十字社本社が管理する血液事業資金から支出

（過失がある場合） （無過失の場合）

健康被害発生
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献血構造改革の重点事項について 
 

平成１７年５月 

１ 献血構造改革の方向性  

（１）血液の消費に占める高齢者の割合が今後増大することから、供給において若年者層が安定

的に需要を持続的に支えていく持続可能な血液の需給体制を構築していくこと。 
（２）需給の安定及び安全性の向上の観点から、複数回の献血者を確保していく需給体制を構築

していくこと。 
 
２ 構造改革の目標  

献血について、単に広く呼びかけるだけではなく、目標を定めて組織的な献血促進体制に切り

替えていく（５年程度の達成目標）。 
（１）若年層の献血者数の増加 

・１０代、２０代を献血者全体の４０％まで上昇させる。（現状３５％） 
（２）安定的な集団献血の確保 

・集団献血等に協力する企業数を倍増する。（現状２３，８９０社） 
（３）複数回献血者の増加 

・複数回献血者を献血者全体の３５％まで上昇させる。（現状２７％） 
 
３ 若年層の献血者対策  

従来からのライオンズクラブ等の献血ボランティアの御協力に加え、組織的に若年者の献血体

験の促進及び献血インセンティブの向上を目指す。 
（１）全国の若年者献血ボランティア組織、青少年のボランティア組織等との組織的な連携を

構築し、献血の推進及び将来の献血者に対する普及啓発を積極的に行う。 
（２）若年者に受け入れられる献血キャラクターの開発及び媒体を活用した普及を図る。 
（３）若年者の献血体験の推進 

 
４ 企業献血及び企業との連携  

  企業献血の推進を図る。 
（１）献血協賛企業の検討 
（２）企業の集団献血の推進 
 

５ 複数回献血対策  

  複数回献血者の組織化及びサービス向上を図る。 
（１）登録献血者の血液不足時の組織的呼びかけ体制の構築 
（２）複数回献血者向け健康管理に係る付加価値情報の提供 

 
６ キャンペーン等  

血液の不足する秋口、年末から新年、新旧年度の変わり目等に定期的な献血推進キャンペーン

を実施。 
 

７ 献血者の健康被害に対する救済（追加）
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⑥´　（不服がある場合）解決に向け必要な対応の求め

⑤　判定の通知

③　意見照会

④　意見回答⑥　支給・不支給の決定

①´　支給・不支給の決定 ②　判定の申し出

①　救済給付の請求

献
　
血
　
者

採
　
血
　
事
　
業
　
者

厚
　
生
　
労
　
働
　
大
　
臣

(

仮

）
判
定
会
（
学
識
経
験
者

）
【
厚
生
労
働
省
内

】

献血者の健康被害の救済のイメージ　【案】

（長期・重症者の例）

健康被害
発生

因果関係・障害の程度の判断に
おいて医学的判断を必要とする
ものなど判定が困難なもの

因果関係・障害の程度
の判断において判定が
困難でないもの
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安全で安心な献血の在り方に関する懇談会 

開催状況 

 

 

 

第１回 平成１６年 ９月２２日 

 

 

第２回 平成１６年１１月２６日 

 

 

第３回 平成１７年 ３月２９日 

 

 

第４回 平成１７年 ６月 ３日 

 

 

第５回 平成１７年 ８月 ９日 

 

 

第６回 平成１７年１１月 ２日 

 

 

第７回 平成１７年１２月 ５日 


