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我が国における血液 の 行 方（ 平 成 2 8 年 度 版 ）

献血
申込者数

5,546,552

採血種類別
採血人数

合計
4,829,172

適とされた
本数

合計
4,761,862

200mL

400mL

血小板

血漿

　これは、我が国
の血液の行方の
全体像です。
　まず、献血を
申し込んだ方に
対し、採血前の検
査が行われ、問
診により健康状
態が確認されま
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。

　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。
　輸血用血液製
剤は、日本赤十
字社から医療機
関に供給されま
す。

　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
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
造工程における破
損等により、供給で
きなくなるものも
あります。

　輸血用血液製剤として調製されたもののうち、有効期間を過ぎたも
のや、成分採血で原料血漿用に採血した血漿等から、原料血漿が製造
されます。
　原料血漿は、国内製造業者3社において、血漿分画製剤に加工され
ます。
　これらの血漿分画製剤は、国内3社から医療機関に供給されます
が、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。

不適

採 血 基 準

問 診 ①

問 診 ②

そ の 他

合 計

不適人数

67,310

梅毒

HBV 

HCV 

HIV 

HTLV-1 

B19 

不規則

肝機能

その他

延人数

不適

内　　　訳

（一財）化血研

㈱日本製薬

（一社）日本血
液 製 剤 機 構

全血製剤  

1単位 

2単位

赤血球製剤  

1単位 

2単位 

血小板製剤  

1単位 

2単位 

5単位 

10単位 

15単位 

20単位 

血漿製剤

1単位 

2単位 

4単位 

4

50

150,430

3,152,387

745

87

14,097

726,704

37,265

63,137

32,938

717,516

186,625

輸血用血液製剤
製造本数

全血製剤  

1単位 

2単位

赤血球製剤  

1単位 

2単位 

血小板製剤  

1単位 

2単位 

5単位 

10単位 

15単位 

20単位 

血漿製剤

1単位 

2単位 

4単位 

4

45

148,698

3,135,255

251

68

13,254

722,303

36,853

62,482

30,655

712,432

190,258

輸血用血液製剤
供給本数

全血製剤

1単位

2単位

赤血球製剤

1単位

2単位

血小板製剤

1単位

2単位

5単位

10単位

15単位

20単位

血漿製剤

1単位

2単位

4単位

0

4

1,818

4,543

491

20

838

4,872

460

674

3,791

5,049

1,719

輸血用血液製剤
供給不能本数

「1単位」とは、200mL
全血採血に相当する量

36.1万L

日本血液製剤機構（日赤より委託）

凝固因子製剤用

一般の分画製剤用
33.2万L

日赤近畿ブロック血液
センター福知山分室

27.3万L

日赤九州ブロック血液センター

96.5万L
原料血漿

（H28年度）

核酸増幅検査（NAT）

※問診①②については
　23ページ参照

不 適 人 数

※

一 次 検 査

17.0万L
0万L

32.0万L

36.0万L
12.0万L

（全血（200mL、
400mL）59.4

血小坂11.8
血漿24.9

その他0.4）

200mL
156,950
400mL

3,268,707
血小板

699,628
血漿

703,887

405,325

20,176

85,711

206,168

717,380

4,597

15,768

1,047

2,292

3,016

2,507

3,430

30,771

6,433

69,861

739

272

50

1,061

○輸入製剤・血漿
・アルブミン製剤
・組織接着剤
・インヒビター製剤
・第因子製剤
・免疫グロブリン製剤
・抗破傷風IG製剤
・C1ーインアクチベータ
・血漿

○遺伝子組換え
 ・アルブミン製剤
 ・インヒビター製剤
 ・第Ⅷ因子製剤
 ・第Ⅸ因子製剤
 ・第因子製剤
 ・ATⅢ製剤

血漿分画製剤自給率（28年度）
○アルブミン  　58.4%
○第Ⅷ因子製剤  　100.0%
○免疫グロブリン製剤 　94.9%
○　フィブリノゲン製剤
　　トロンビン製剤
　　活性化プロテインＣ 　100.0%
　　人ハプトグロビン
　　ＡＴⅢ製剤
○組織接着剤  　0.0
○第Ⅸ因子製剤  　100.0%
○インヒビター製剤 　8.8%
○抗HBs製剤  　3.0%
○　第XⅢ因子製剤
　　抗D（Rho）IG製剤 　0.0
　　抗破傷風IG製剤 　
　　C1－インアクチベータ

※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。
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我が国における血 液 の行方（平成 2 8 年 度 版 ）
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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

　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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問診票についての解説
　献血を希望する際は、全員、質問事項に正しく回答する必要があります。
　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
おいて実施可能な、検査の限界を補う唯一の方法です。
　献血者は、献血の方法や危険性等を理解することはもちろん、問診の意義や目的を正しく理解し、患者に安全な血
液を提供するために「安全で責任ある献血」をすることが必要です。

1 今日の体調は良好ですか。 はい・いいえ
　発熱のある人は、細菌やウイルスが血液中に出てくる（菌血症又はウイルス血症）疑いがあるため、献血してはい
けません。
　また、献血者の緊張度や体調によっては、採血をしている間に VVR（血管迷走神経反応）などの副作用が起こる可
能性があるため、十分に体調を整えて献血することが重要です。

2 3日以内に出血を伴う歯科治療（抜歯、歯石除去等）を受けましたか。 はい・いいえ
　3 日以内に出血を伴う歯科治療を受けた人は、口腔内常在菌が血液中に出ている（菌血症）可能性があるので、献
血してはいけません。

6 24時間以内にインフルエンザの予防接種を受けましたか。 はい・いいえ
　インフルエンザワクチンは、不活化ワクチンであり、血中に病原体が存在する危険性はありませんが、献血者の体
調を考慮して接種後 24 時間を経過するまで献血してはいけません。

3 3日以内に薬を飲んだり、注射を受けましたか。 はい・いいえ
　抗生物質や鎮痛解熱剤を服用又は注射された人は、献血してはいけません。感染症を起こしていたり、薬物が血小
板の機能に悪影響を及ぼしたりする可能性があるからです。その他の薬物を服用している場合でも、病気や薬の影響
により献血できない場合があります。

4 次の育毛薬／前立腺肥大症治療薬を使用したことがありますか。
　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） はい・いいえ

　アンチアンドロゲン系ホルモン剤であるこれらの薬剤は、胎児に対する催奇形性が指摘されているため、プロペシア・
プロスカー等は服用後 1 ヵ月間、アボダート・アボルブ等は服用後 6 ヵ月間献血してはいけません。
　プロスカー及びアボダートは日本では医薬品として未承認ですが、育毛薬として個人輸入し、服用（経口）してい
る人がいます。また、アボダートと同様の成分（dutasteride）を含むデュタスや、プロペシアと同様の成分

（finasteride）を含むフィンペシア、フィンカー等のジェネリック医薬品も同様の扱いとなります。

5 次の薬を使用したことがありますか。
乾せん治療薬（チガソン）、ヒト由来プラセンタ注射薬（ラエンネック・メルスモン） はい・いいえ

　乾せんの治療に用いられるチガソンは、米国（FDA）の基準にある採血禁忌薬剤である Tegison（合成レチノイド）
に該当し、催奇形性が指摘されているため、服用歴がある場合や、服用した人は献血してはいけません。
また、ヒト由来プラセンタ注射薬の原料であるヒト胎盤からの異常プリオン感染による変異型クロイツフェルト・ヤ
コブ病（vCJD）の危険性が理論上完全に否定できないため、過去にラエンネック・メルスモンの注射をした人にも献
血を御遠慮いただいています。
　なお、現在、ヒト由来プラセンタ注射薬の使用による vCJD の感染事例は報告されていません。

7 1年以内にインフルエンザ以外の予防接種を受けましたか。 はい・いいえ
　インフルエンザワクチン以外の不活化ワクチンやトキソイド（例えば、日本脳炎、コレラ、肺炎球菌、百日咳、A
型肝炎等）を接種した人は、接種後 24 時間を経過するまで献血してはいけません。
　B 型肝炎ワクチン接種後は、HBs 抗原検査が陽性と判定される可能性が高いため、4 週間献血してはいけません。
抗 HBs ヒト免疫グロブリンを単独または B 型肝炎ワクチンと併用した人は 1 年間献血してはいけません。
　また、動物に噛まれた後に狂犬病ワクチンを接種した人は接種後 1 年間、弱毒生ワクチン（例えば黄熱、麻疹、ポ
リオ、おたふくかぜ、風疹、水痘、BCG）を接種した人は接種後 4 週間献血してはいけません。
　その他、破傷風、蛇毒、ジフテリアの抗血清投与を受けた人は 3 ヵ月間献血してはいけません。
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8

次の病気や症状がありましたか。
　3週間以内－はしか、風疹、おたふくかぜ、帯状ほうしん、水ぼうそう
　1ヵ月以内－発熱を伴う下痢　
　6ヵ月以内－伝染性単核球症、リンゴ病（伝染性紅斑）

はい・いいえ

　麻疹ウイルス、風疹ウイルス、ムンプスウイルスの感染を予防するため、はしか、風疹、おたふくかぜ、帯状ほう
しん、水ぼうそうの治癒後 3 週間以内の人は、献血してはいけません。
　輸血を介した細菌等の感染を防ぐため、1 ヵ月以内に発熱を伴う食中毒様の激しい下痢をした人は献血してはいけ
ません。我が国でもエルシニア菌の感染疑い例が報告されており、エルシニア感染症が確定された場合は６ヶ月間献
血してはいけません。米国の報告によれば、死亡の危険率は輸血 1 単位当たりおよそ 1 ／ 900 万です。
　エプスタイン・バーウイルス（EBV）の感染を防ぐため、伝染性単核球症の症状が消えた後 6 ヵ月間献血してはい
けません。このウイルスの適切な検査方法は、世界的にも確立されていませんが、我が国では、ほとんどの人がかかっ
たことがあるウイルスであり、生後 2 ～ 7 歳ではほぼ 80％が、成人ではほぼ 100％が抗体陽性を示します。輸血に
よる感染は一般に症状が現れず、我が国では報告がありません。外国では伝染性単核球症や肝炎の発症が数例報告さ
れています。
　また、ヒトパルボウイルス B19 の感染を防ぐため、リンゴ病（伝染性紅斑）の症状が消えた後 6 ヵ月間献血して
はいけません。日本では成人の約 50％がこのウイルスに対する抗体が陽性であり、ウイルス血症の頻度は低く（国内
の報告によれば流行期で 4000 人に 1 人）、輸血による感染の危険性は非常に低くなっています。また、仮に症状が
出現しても急性一過性に経過し、重症化はしません。ただし、溶血性貧血の患者や免疫抑制状態にある患者が感染し
た場合には、重症の貧血（赤芽球癆）を起こす危険性があり、また、子宮内で胎児が感染した場合、流産、胎児水腫
を起こすことがあります。

9 1ヵ月以内に肝炎やリンゴ病（伝染性紅斑）になった人が家族や職場・学校等にいますか。 はい・いいえ
　A 型肝炎ウイルス（HAV）、E 型肝炎ウイルス（HEV）の感染を防ぐため、1 ヵ月以内に家族や職場等に A 型肝炎、
E 型肝炎を発症した人がいる場合は、1 ヵ月間献血してはいけません。通常、経口摂取により感染しますが、潜伏期
から急性期にかけてウイルス血症が起こり、血液による感染が起こり得ます。
　同様に、ヒトパルボウイルス B19 の感染を防ぐため、1 ヵ月以内に家族や職場等にリンゴ病（伝染性紅斑）を発症
した人がいる場合は、献血してはいけません。

11
1年以内に次の病気等にかかったか、あるいは現在治療中ですか。
外傷、手術、肝臓病、腎臓病、糖尿病、結核、性感染症、ぜんそく、アレルギー疾患、
その他

はい・いいえ

　採血の際に副作用が起きたり、献血者の健康に悪影響を与えるおそれがある疾患については、献血者自身と受血者
双方の安全性を確保するため、献血を御遠慮いただく場合があります。また、開胸・開腹・開頭を要するような大手
術を受けた人及び開放骨折をした人は、6 ヵ月間献血を御遠慮いただいています。ぜんそく、アレルギー疾患等につ
いても、治療薬が患者に悪影響を及ぼすおそれがあるため、献血を御遠慮いただく場合があります。

12 今までに次の病気にかかったか、あるいは現在治療中ですか。
B型肝炎、がん（悪性腫瘍）、血液疾患、心臓病、脳卒中、てんかん はい・いいえ

10

6ヵ月以内に次のいずれかに該当することがありましたか。
　①ピアス、またはいれずみ（刺青）をした。
　②使用後の注射針を誤って自分に刺した。
　③肝炎ウイルスの持続感染者 (キャリア )と性的接触等親密な接触があった。

はい・いいえ

　B 型肝炎ウイルス（HBV）や C 型肝炎ウイルス（HCV）の感染を可能な限り防止するため、他人の血液や体液に
暴露された可能性のある人、6 ヵ月以内にウイルスキャリアとの親密な接触をした人は献血してはいけません。現在、
肝炎ウイルスに感染する危険性が高いと考えられるのは、注射器の回し打ち、消毒などを十分に行っていない器具に
よるピアス・刺青、不特定の相手との性的接触といわれています。ただし、日常生活で感染することはほとんどあり
ません。また、C 型肝炎ウイルスについては、性的接触で感染することはほとんどありません。
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　B 型肝炎ウイルスキャリアは長期の経過により、ウイルスが変異して産生するウイルス抗原量が少なくなり、検出
感度以下となる場合があります。従って、過去に B 型肝炎ウイルスキャリアと診断されたことがある人は献血しては
いけません。
　血液疾患、心臓病、脳卒中、てんかん等については、採血の際に副作用が起きたり、献血者の健康に悪影響を与え
るおそれがあるため、また、がんの既往がある場合は、原則として献血を御遠慮いただいています。

13
今までに次の病気にかかったことがありますか。
C型肝炎、梅毒、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

はい・いいえ

　C 型肝炎は慢性化しやすく、肝炎が治癒しても血中にウイルスが存在していることがあるので、C 型肝炎の既往歴
のある人及び C 型肝炎ウイルスキャリアと言われたことのある人は献血してはいけません。
　梅毒は、血小板製剤や新鮮血の使用で感染するおそれがあるので、既往歴のある人は献血してはいけません。
　マラリアの既往歴のある人は、マラリアの発熱発作が長期間みられなくても、肝臓等にマラリア原虫が残存してい
る場合があり（特に三日熱、卵形マラリア）、輸血による感染源になりうるため、献血してはいけません。
　その他、シャーガス病やバベシア症等の既往歴のある人も献血してはいけません。

14 海外から帰国（入国）して4週間以内ですか。 はい・いいえ
　海外との交流が盛んになるにつれて、海外で何らかの感染性疾患に罹患したまま帰国（入国）する人が多くなって
います。これらの疾患は、マラリアのように血液を介して感染するものが多く、その一つ一つを何らかの検査でスクリー
ニングすることは困難です。ウエストナイル熱をはじめとする輸入感染症対策のため、大半の輸入感染症の潜伏期間
内にある帰国後４週間は献血してはいけません。

15 1年以内に外国（ヨーロッパ・米国・カナダ以外）に滞在しましたか。 はい・いいえ
16 4年以内に外国（ヨーロッパ・米国・カナダ以外）に1年以上滞在しましたか。 はい・いいえ

　マラリアによる感染を防ぐため、WHO の指定しているマラリア流行地域に旅行した人については 1 年間、長期滞
在者については 3 年間献血してはいけません。アメリカではおよそ 100 万単位当たり 0．25 の確率で輸血による感
染が起こっており、我が国では、その頻度はさらに低いものと考えられていますが、今後海外旅行等の増加により、
危険性が高まることが懸念されています。
　その他、中南米に居住歴のある方については、中南米に流行地をもつサシガメ（昆虫）が媒介するシャーガス病の
リスク（病原体保有者）がある場合がありますので注意が必要です。

17 英国に1980年（昭和55年）～1996年（平成8年）の間に通算1ヵ月以上滞在しまし
たか。 はい・いいえ

18 ヨーロッパ（英国も含む）・サウジアラビアに1980年以降、通算6ヵ月以上滞在しましたか。 はい・いいえ
　変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）については、輸血で感染する可能性が示唆されています。したがって、
昭和 55 年以降に、表の A 及び B に掲げる「採血制限対象国」において、「滞在歴」の欄に掲げる期間滞在した人は、
献血してはいけません。なお、平成 28 年 12 月時点で、英国において、輸血により異常プリオンタンパクに感染し
た疑いのある事例が 4 例、血液凝固因子製剤により感染した疑いのある事例が 1 例報告されています。

表　対象国と滞在歴
採　　血　　制　　限　　対　　象　　国 通算滞在歴

A

B

①

①

②

②

③

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（2008年に分離独
立した「コソボ」含む）、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、マケドニア、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

1ヵ月以上
（1996年まで）
6ヵ月以上
（1997年から）
6ヵ月以上
6ヵ月以上

滞在時期

1980年～
2004年

1980年～
2004年

1980年～

5年以上 1980年～

5年以上

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

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

英国

スイス

（注）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する。
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19 エイズ感染が不安で、エイズ検査を受けるための献血ですか。 はい・いいえ
　エイズに限らず、感染症の検査を目的とする献血は、輸血を受ける患者に対して感染の危険性を高めるものですから、
絶対に行ってはいけません。エイズ検査は保健所等にて無料・匿名で実施されています。

21 今までに輸血（自己血を除く）や臓器の移植を受けたことがありますか。 はい・いいえ
　輸血歴、臓器移植歴のある方は、未知のウイルス等の感染を防ぐ意味から、献血を御遠慮いただいています。輸血
の安全性は、相当程度改善しましたが、未知のウイルスを排除することはできません。このような技術の限界を踏まえ、
念のため、献血を御遠慮いただいているものです。

23 現在妊娠中または授乳中ですか。
6ヵ月以内に出産、流産をしましたか はい・いいえ

　母体の健康を保護するため、妊娠中、出産・流産後 6 ヵ月以内、授乳中（分娩後 1 年まで）の女性には献血を御遠
慮いただいています。

22

今までに次のいずれかに該当することがありますか。
　①クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）または類縁疾患と診断された。
　②血縁者にCJDまたは類縁疾患と診断された人がいる。
　③ヒト由来成長ホルモンの注射を受けた。
　④角膜移植を受けた。
　⑤硬膜移植を伴う脳神経外科手術を受けた。

はい・いいえ

　プリオンの適切な検査法のない現在、問診のみが唯一のスクリーニング法です。ここに該当する人は、献血しては
いけません。
　なお、硬膜移植を伴う脳神経外科手術に関しては、医療機器であるヒト乾燥硬膜「ライオデュラ」を介して CJD に
感染し、被害を被ったことに対し、国、輸入販売業者及びドイツの製造業者を被告とする損害賠償訴訟が提起され、
平成 14 年 3 月に和解が成立しました。

20

6ヵ月以内に次のいずれかに該当することがありましたか。
　①不特定の異性または新たな異性との性的接触があった。
　②男性どうしの性的接触があった。
　③麻薬、覚せい剤を使用した。
　④エイズ検査（HIV検査）の結果が陽性だった（6ヵ月以前も含む）。
　⑤上記①～④に該当する人と性的接触をもった。

はい・いいえ

　エイズの原因となるウイルスである HIV に感染している危険性のある人は、献血してはいけません。HIV 感染者及
びエイズ患者の報告数は近年 1,500 件前後で推移しています。平成 28 年の新規 HIV 感染者の報告件数は 1,011
件であり、新規エイズ患者の報告件数は 437 件でした。累積報告件数では、HIV 感染者報告数は 18,920 件、エイ
ズ患者報告数は 8,523 件でした。平成 28 年の新規 HIV 感染者の主な感染経路は、異性間の性的接触 170 件

（16.8％）、同性間の性的接触 735 件（72.7％）であり、他にも静注薬物使用１件（0.1％）などがあげられていま
す。
　エイズについては、昭和 56 年に米国で世界初の症例報告があり、昭和 58 年には HIV が発見され、昭和 60 年に
日本人初のエイズ患者が認定されました。我が国では約 1,400 名の血友病患者が、血友病治療のために使用していた
非加熱血液凝固因子製剤により HIV に感染し、国及び製薬企業 5 社を被告とする損害賠償請求訴訟が提起され、平成
8 年 3 月に和解が成立しました。また、和解に則り、非加熱製剤により HIV に感染された方に対する救済事業等を実
施しています。
　加熱処理が導入されてからは、血液凝固因子製剤などの血漿分画製剤による感染は報告されていません。また、献
血血液については、昭和 61 年から HIV の抗体検査が始まりました。平成 11 年には核酸増幅検査（NAT）が導入さ
れ、輸血による感染の危険性は大幅に減少しています。しかしながら、平成 15 年に、NAT 導入後の輸血後 HIV 感
染が 1 例、最新の 20 プール NAT 導入後も平成 25 年に 1 例報告されており、更なる安全対策として平成 26 年に
個別検体による NAT を導入しました。検出感度の優れている NAT といえども、感染ごく初期のものは検出すること
ができないことから、6 ヵ月以内に上記 5 項目（④は 6 ヵ月以前も含む）に該当する人は、献血してはいけません。
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1980 年から 1996 年の間に英国に通算 1 ヵ月以上滞
在された方からの献血見合わせ措置に関する Q&A

平成 17 年 2 月に我が国第 1 例として確認されました変異型クロイツフェルト・ヤコブ病 (vCJD) （※1）の患者
の方が、1990 年に 24 日程度の英国滞在歴を有していたことから、平成 17 年 6 月 1 日より、1980 年から
1996 年の間（※2）に英国に 1 日以上滞在された方からの献血の制限を実施してまいりました。この措置は、予防
的な観点に立った暫定的なものとして実施され、新たな科学的知見が得られた場合や、血液の安定供給に重大な支障
が生じた場合等は、見直すものとされていました。
　この措置に関し、平成 21 年度第 3 回薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会（平成 21 年 12 月 10 日開催）
において、改めて審議が行われ、
(1)　vCJD の国内外での発生状況（※3）
(2)　数理モデルを用いたリスク評価の結果（※4）
(3)　諸外国での献血制限状況（※5）
(4)　血液製剤の供給状況（※6）
等にかんがみ、現在の制限を見直し、1980 年から 1996 年の間に英国に通算 1 ヶ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、との見解が得られ、今回見直しが行われることになりました。
（※1）変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）は、抑うつ、不安などの精神症状に始まり、発症から数年で死亡す

る難病です。原因は、牛海綿状脳症（BSE）に由来する感染性を有する異常プリオン蛋白と考えられており、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。

（※2）BSE の原因といわれる肉骨粉が英国で使用され始めた時期が 1980 年とされています。また、英国での牛の危険
部位の流通規制が徹底されたのが 1996 年であることから、1980 年から 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。

（※3）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 患者は確認さ
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。

（※4）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。

（※5）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。

（※6）毎年冬に血液の供給量は厳しくなりますが、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。

A

　平成 17 年 2 月に国内において変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）患者が確認されたことを受け、予防
的かつ暫定的な措置として、平成 17 年 6 月 1 日より、1980 年から 1996 年の間に英国に 1 日以上滞在された方
からの献血を御遠慮いただいて参りました。
　今般、平成 21 年度第 3 回薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会（平成 21 年 12 月 10 日開催）での審
議結果を踏まえ、平成 22 年 1 月 27 日より、当該措置を見直し、同期間に英国に通算 1 ヶ月以上滞在された方から
の献血を御遠慮いただくこととなりました。
　また、この見直しの考え方を御理解いただくため、厚生労働省では以下のとおり Q ＆ A を作成しております。

　平成 21 年度第 3 回薬事・食品衛生審議会血液事業部会運営委員会（平成 21 年 12 月 10 日開催）において、
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、
(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、
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について、献血を御遠慮いた
だくことになりました。

なぜ、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について献血制限を行うのですか。Q2

A

なぜ、今回献血制限を見直したのですか。Q1
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1 ヶ月以上とは 31 日以上であり、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。

1ヶ月とは、30日ですか、それとも、31日ですか。Q3

A

ヒトでの vCJD 及び牛での牛海綿状脳症（BSE）の発生状況等を踏まえ、英国に加え、以下の表に掲げる外国滞在歴
を有する方からの献血制限を実施しております。

英国以外の国での滞在歴について、献血制限はないのですか。Q4

A

外国滞在歴に係る献血制限は、vCJD が血液により感染する可能性が指摘されている一方、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病原体である異常プリオン蛋白を検出することが現在の科学水準において困難であり、また、
血液製剤の製造工程で異常プリオン蛋白を完全に不活化・除去する方法が開発されていない状況にかんがみ、予防的措置
として実施されているものです。
　今後、新たな科学的知見が得られた場合や、血液の安定供給に重大な支障が生じた場合等は、見直されることが想定さ
れます。

今後献血制限が見直される予定はありますか。Q5
A

滞在国 通算滞在歴 滞在時期

（注）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する。

英国

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

スイス

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

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

（2008年に分離独立した「コソボ」含む）、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、マケドニア、

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

1か月以上

（1996年まで）

6か月以上

（1997年から）

6か月以上

6か月以上

5年以上

5年以上

1980年～2004年

1980年～

1980年～2004年

1980年～

A

①

①

②

②

③

B
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血液製剤として使用できない血液等の活用

表6－1　血液製剤として使用できない血液の活用状況（転用血液）〈平成28年度〉

全血製剤 赤血球製剤 血漿製剤 血小板製剤 計

（本）

（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）

（本）

品 質 管 理 試 験 等

原 料 血 漿

研 究 開 発 等

計

5 

0 

0 

5 

43,080 

0 

3,728 

46,808 

7,302 

6,855 

2,204 

16,361 

2,798 

6,543 

718 

10,059 

53,185 

13,398 

6,650 

73,233 

表6－2　血液製剤として使用できない血液の内訳（廃棄血液）〈平成28年度〉

全血製剤 赤血球製剤 血漿製剤 血小板製剤 計

製 品 化 不 適 格

検 査 不 適 格

そ の 他

期 限 切 れ

0 

0 

5 

5 

10 

54,225 

183 

4,418 

11,548 

70,374 

11,505 

23 

45 

2,325 

13,898 

3,019 

138 

600 

1,092 

4,849 

68,749 

344 

5,068 

14,970 

89,131 

（採血後の献血者からの連絡など）

計

（感染症マーカー陽性等）

（量不足・量過多等）

　血液製剤として使用される血液は、安全性を確保する

ための B 型肝炎ウイルス（HBV）、C 型肝炎ウイルス

（HCV）、ヒト免疫不全ウイルス（HIV）等の感染症検査、

血液型検査、不規則抗体検査等の様々な検査や血液製剤

としての規格に適合したものです。これらの検査等によ

り不適合となった血液であっても安全性に問題ないもの

については、表 6 － 1 に示すように無菌試験等の品質

管理試験に使用されます。また、調製されたものの、有

効期間を過ぎたものは血漿
しょう

分画製剤の原料血漿
しょう

などに利

用されています。しかし、表 6 － 2 に示すように検査

不適合や検査ができず検査関連減損とした血液や外観不

適合、破損、量不足などで製品関連減損とした血液など

は有効利用できないため廃棄処分されています。

　近年は有効利用の幅を広げ、期限切れ血液などを用い

て、人工赤血球開発や血小板製剤の期限延長などの研究

用としても利用されています。そこで、このような血液

の研究開発等での使用の取り扱いを明確化し、可能な限

り多くの方が有効利用できるようにするため、平成 24

年8月に「献血血液の研究開発等での使用に関する指針」

を策定し、研究公募を実施しています。公募は基本的に

年１度行われており、今後もできる限り廃棄血液を減ら

すとともに、国民の皆様に献血していただいた血液を最

大限活用するよう努めてまいります。
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血液製剤関係研究事業一覧
医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（単位：千円）

研　究　課　題　名 研究期間 
（年度） 主任研究者 所　属　施　設 職　名 H23 交付

決定額
H24 交付

決定額
H25 交付

決定額
H26 交付

決定額
H27 交付

決定額
H28 交付

決定額
H29 交付

決定額 課題合計

血液製剤の安全性確保と安定供給のため
の新興・再興感染症の研究

H23 ～ H25 倉根　一郎 国立感染症研究所 副所長 6,000 9,080 6,000 ／ ／ ／ ／ 21,080 

血液製剤への核酸増幅検査（ＮＡＴ）の
実施及びその精度管理に関する研究

H23 ～ H25 内田　恵理子
国立医薬品食品衛生研究所
遺伝子細胞医薬部

室長 5,000 8,500 8,500 ／ ／ ／ ／ 22,000 

大規模災害等に備えた血液製剤の保存法
と不活化法の開発に関する研究

H24 ～ H26 岡田　義昭 埼玉医科大学医学部 准教授 ／ 6,000 6,000 3,900 ／ ／ ／ 15,900 

献血推進のための効果的な広報戦略等の
開発に関する研究

H24 ～ H26 白阪　琢磨
国立病院機構大阪医療セン
ターエイズ先端医療研究部

部長 ／ 10,000 9,000 5,600 ／ ／ ／ 24,600 

輸血療法における重篤な副作用である
TRALI・TACO に対する早期診断・治療
のためのガイドライン策定に関する研究

H24 ～ H26 田崎　哲典 東京慈恵会医科大学医学部 教授 ／ 8,320 8,300 8,000 ／ ／ ／ 24,620 

抗 HBs 人免疫グロブリンの国内製造用
原料血漿収集を目的とした国立病院機構
職員を対象とする B 型肝炎ワクチン接種
の有効性、安全性及び皮下投与法と筋肉
内投与法の比較に関する研究

H24 ～ H26 八橋　弘
国立病院機構長崎医療セン
ター臨床研究センター

セン
ター長

／ 15,000 16,070 12,500 ／ ／ ／ 43,570 

大量出血症例に対する最適輸血療法の確
立に関する研究

H24 ～ H26 宮田　茂樹
国立循環器病研究センター
輸血管理室

医長 ／ 5,000 6,000 6,000 ／ ／ ／ 17,000 

採血基準の見直しに関する研究 H24 ～ H29 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院医
歯学総合研究科政策科学分
野

教授 ／ 5,000 5,000 3,300 3,300 3,100 3,100 22,800 

200ml 献血由来の赤血球濃厚液の安全
性と有効性の評価及び初回献血を含む学
校献血の推進等に関する研究

H25 ～ H26 室井　一男 自治医科大学医学部 教授 ／ ／ 2,000 1,205 ／ ／ ／ 3,205 

ヘモビジランス（血液安全監視）体制の
あり方に関する研究

H25 ～ H27 浜口　功
国立感染症研究所血液・安
全性研究部

部長 ／ ／ 7,000 4,500 4,500 ／ ／ 16,000 

血液製剤及び献血血の安全性確保と安定
供給の維持のための新興・再興感染症に
関する総合的研究

H26 ～ H28 倉根　一郎 国立感染症研究所 副所長 ／ ／ ／ 9,000 5,400 5,000 ／ 19,400 

アジア諸国における血漿分画製剤の製造
体制の構築に関する研究

H26 ～ H28 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院医
歯学総合研究科

教授 ／ ／ ／ 11,500 8,800 7,000 ／ 27,300 

アジア諸国の献血制度の構築と普及に関
する研究

H26 ～ H28 宮﨑　泰司
長崎大学原爆後障害医療研
究所

教授 ／ ／ ／ 8,592 8,000 6,400 ／ 22,992 

効果的な献血推進および献血教育方策に
関する研究

H27 ～ H29 白阪　琢磨
独立行政法人国立病院機構
大阪医療センター

部長 ／ ／ ／ ／ 5,000 4,500 4,500 14,000 

C 型肝炎救済のための調査研究及び安全
対策等に関する研究

H27 ～ H29 山口　照英 日本薬科大学
客員教

授
／ ／ ／ ／ 50,000 46,220 31,000 127,220 

血液製剤の病原体不活化法の評価法開発
と実ウイルスとモデルウイルスとの相違
に関する研究

H27 ～ H28 岡田　義昭 埼玉医科大学医学部 准教授 ／ ／ ／ ／ 3,000 3,000 ／ 6,000 

血漿分画製剤の安定的確保・製造供給体
制のあり方に関する研究

H28 ～ H30 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院医
歯学総合研究科

教授 ／ ／ ／ ／ ／ 3,000 8,800 11,800 

輸血医療におけるトレーサビリティ確保
に関する研究

H28 ～ H30 浜口　功
国立感染症研究所血液・安
全性研究部

部長 ／ ／ ／ ／ ／ 4,000 3,600 7,600 

輸血用血液製剤と血漿分画製剤の安全性
確保と安定供給のための新興・再興感染
症の研究

H29 ～ H31 岡田　義昭 埼玉医科大学医学部 准教授 ／ ／ ／ ／ ／ ／ 10,891 10,891 

地域における包括的な輸血管理体制構築
に関する研究

H29 ～ H31 田中　朝志 東京医科大学医学部 准教授 ／ ／ ／ ／ ／ ／ 4,500 4,500 

厚生労働科学特別研究事業　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   　　　　　（単位：千円）

研　究　課　題　名 研究期間 
（年度） 主任研究者 所　属　施　設 職　名 H23 交付

決定額
H24 交付

決定額
H25 交付

決定額
H26 交付

決定額
H27 交付

決定額
H28 交付

決定額
H29 交付

決定額 課題合計

危機管理の観点からの血漿分画製剤の安
定的確保・供給体制の構築に関する研究

H27 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院
医歯学総合研究科

教授 ／ ／ ／ ／ 3,150 ／ ／ 3,150 
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地球規模保健課題推進研究事業 ( 医薬品分野 )　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   　　　　　　　（単位：千円）

研　究　課　題　名 研究期間 
（年度） 主任研究者 所　属　施　設 職　名 H23 交付

決定額
H24 交付

決定額
H25 交付

決定額
H26 交付

決定額
H27 交付

決定額
H28 交付

決定額
H29 交付

決定額 課題合計

アジア諸国における血漿分画製剤の製造
体制の構築に関する研究

H23 ～ H25 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院
医歯学総合研究科

教授 20,000 17,000 16,500 ／ ／ ／ ／ 53,500 

我が国の経験を踏まえた開発途上国にお

ける献血制度の構築と普及に関する研究
H23 ～ H25 宮﨑　泰司

長崎大学医歯薬学総合研

究科
教授 7,000 10,000 10,000 ／ ／ ／ ／ 27,000 

医薬品等規制調和・評価研究事業　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   　　　　　（単位：千円）

研　究　課　題　名 研究期間 
（年度） 主任研究者 所　属　施　設 職　名 H23 交付

決定額
H24 交付

決定額
H25 交付

決定額
H26 交付

決定額
H27 交付

決定額
H28 交付

決定額
H29 交付

決定額 課題合計

科学的根拠に基づく輸血ガイドラインの
策定等に関する研究

H25 ～ H27 松下　正
名古屋大学医学部附属病
院輸血部

教授 ／ ／ 7,000 7,500 － ／ ／ －

血液製剤のウイルス等安全性確保のため
の評価技術開発に関する研究

H26 ～ H28 山口　照英 日本薬科大学
客員教

授
／ ／ ／ 9,000 － － ／ －

ICT を活用した血液の需給や適正使用の
向上に関する研究

H27 ～ H29 大坂　顯通
順天堂大学大学院医学研
究科輸血・幹細胞制御学

教授 ／ ／ ／ ／ － － － －

特殊な血液製剤や遺伝子組換え製剤の製
造等に関する研究

H27 ～ H29 佐竹　正博
日本赤十字社 中央血液
研究所

所長 ／ ／ ／ ／ － － － －

大量出血症例に対する血液製剤の適正な
使用のガイドライン作成に関する研究

H27 ～ H29 宮田　茂樹
国立循環器病研究セン
ター病院　輸血管理室

医長 ／ ／ ／ ／ － － － －

さらなる適正使用に向けた、血液製剤の

使用と輸血療法の実施に関する研究
H28 ～ H30 松下　正

名古屋大学医学部附属病

院輸血部
教授 ／ ／ ／ ／ ／ － － －

血液製剤の安全性向上に関する研究 H29 ～ 31 山口　照英
金沢工業大学加齢医工学

先端技術研究所
所長 ／ ／ ／ ／ ／ ／ － －

創薬基盤推進研究事業【人工血液開発関連課題】　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（単位：千円）

研　究　課　題　名 研究期間 
（年度） 主任研究者 所　属　施　設 職　名 H23 交付

決定額
H24 交付

決定額
H25 交付

決定額
H26 交付

決定額
H27 交付

決定額
H28 交付

決定額
H29 交付

決定額 課題合計

人工血小板／ H12(ADP) リポソーム：臨床
研究への移行を目指した品質管理と薬物試験

H24 ～ H26 半田  誠 慶應義塾大学医学部 教授 ／ 26,000 22,100 21,658 ／ ／ ／ 69,758

人工赤血球（ヘモグロビン小胞体）製剤の実
用化を目指す研究

H24 ～ H26 酒井  宏水 奈良県立医科大学 教授 ／ 26,000 20,800 20,384 ／ ／ ／ 67,184

再生医療実用化研究事業【人工血液開発関連課題】　　　　　　　　　          　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（単位：千円）

研　究　課　題　名 研究期間 
（年度） 主任研究者 所　属　施　設 職　名 H23 交付

決定額
H24 交付

決定額
H25 交付

決定額
H26 交付

決定額
H27 交付

決定額
H28 交付

決定額
H29 交付

決定額 課題合計

医療に役立つブタの開発研究：免疫のないブ
タからヒト血液をもつブタへ

H25 ～ H27 花園　豊
自治医科大学
分子病態治療研究センター

教授 ／ ／ 33,800 33,124 － ／ ／ －

同種血小板輸血製剤の上市に向けた開発 H27 ～ H29 江藤　浩之 京都大学 iPS 細胞研究所 教授 ／ ／ ／ ／ － － － －

※ 課題合計欄は、当該事業に交付決定された金額の総合計額。
※ 平成２４年度以前に終了した研究課題は掲載しておりません。
※「－」は国立研究開発法人日本医療研究開発機構 ( ＡＭＥＤ ) の研究費に移行。

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（単位：千円）

研　究　課　題　名 研究期間 
（年度） 主任研究者 所　属　施　設 職　名 H23 交付

決定額
H24 交付

決定額
H25 交付

決定額
H26 交付

決定額
H27 交付

決定額
H28 交付

決定額
H29 交付

決定額 課題合計

血液製剤の安全性確保と安定供給のため
の新興・再興感染症の研究

H23 ～ H25 倉根　一郎 国立感染症研究所 副所長 6,000 9,080 6,000 ／ ／ ／ ／ 21,080 

血液製剤への核酸増幅検査（ＮＡＴ）の
実施及びその精度管理に関する研究

H23 ～ H25 内田　恵理子
国立医薬品食品衛生研究所
遺伝子細胞医薬部

室長 5,000 8,500 8,500 ／ ／ ／ ／ 22,000 

大規模災害等に備えた血液製剤の保存法
と不活化法の開発に関する研究

H24 ～ H26 岡田　義昭 埼玉医科大学医学部 准教授 ／ 6,000 6,000 3,900 ／ ／ ／ 15,900 

献血推進のための効果的な広報戦略等の
開発に関する研究

H24 ～ H26 白阪　琢磨
国立病院機構大阪医療セン
ターエイズ先端医療研究部

部長 ／ 10,000 9,000 5,600 ／ ／ ／ 24,600 

輸血療法における重篤な副作用である
TRALI・TACO に対する早期診断・治療
のためのガイドライン策定に関する研究

H24 ～ H26 田崎　哲典 東京慈恵会医科大学医学部 教授 ／ 8,320 8,300 8,000 ／ ／ ／ 24,620 

抗 HBs 人免疫グロブリンの国内製造用
原料血漿収集を目的とした国立病院機構
職員を対象とする B 型肝炎ワクチン接種
の有効性、安全性及び皮下投与法と筋肉
内投与法の比較に関する研究

H24 ～ H26 八橋　弘
国立病院機構長崎医療セン
ター臨床研究センター

セン
ター長

／ 15,000 16,070 12,500 ／ ／ ／ 43,570 

大量出血症例に対する最適輸血療法の確
立に関する研究

H24 ～ H26 宮田　茂樹
国立循環器病研究センター
輸血管理室

医長 ／ 5,000 6,000 6,000 ／ ／ ／ 17,000 

採血基準の見直しに関する研究 H24 ～ H29 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院医
歯学総合研究科政策科学分
野

教授 ／ 5,000 5,000 3,300 3,300 3,100 3,100 22,800 

200ml 献血由来の赤血球濃厚液の安全
性と有効性の評価及び初回献血を含む学
校献血の推進等に関する研究

H25 ～ H26 室井　一男 自治医科大学医学部 教授 ／ ／ 2,000 1,205 ／ ／ ／ 3,205 

ヘモビジランス（血液安全監視）体制の
あり方に関する研究

H25 ～ H27 浜口　功
国立感染症研究所血液・安
全性研究部

部長 ／ ／ 7,000 4,500 4,500 ／ ／ 16,000 

血液製剤及び献血血の安全性確保と安定
供給の維持のための新興・再興感染症に
関する総合的研究

H26 ～ H28 倉根　一郎 国立感染症研究所 副所長 ／ ／ ／ 9,000 5,400 5,000 ／ 19,400 

アジア諸国における血漿分画製剤の製造
体制の構築に関する研究

H26 ～ H28 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院医
歯学総合研究科

教授 ／ ／ ／ 11,500 8,800 7,000 ／ 27,300 

アジア諸国の献血制度の構築と普及に関
する研究

H26 ～ H28 宮﨑　泰司
長崎大学原爆後障害医療研
究所

教授 ／ ／ ／ 8,592 8,000 6,400 ／ 22,992 

効果的な献血推進および献血教育方策に
関する研究

H27 ～ H29 白阪　琢磨
独立行政法人国立病院機構
大阪医療センター

部長 ／ ／ ／ ／ 5,000 4,500 4,500 14,000 

C 型肝炎救済のための調査研究及び安全
対策等に関する研究

H27 ～ H29 山口　照英 日本薬科大学
客員教

授
／ ／ ／ ／ 50,000 46,220 31,000 127,220 

血液製剤の病原体不活化法の評価法開発
と実ウイルスとモデルウイルスとの相違
に関する研究

H27 ～ H28 岡田　義昭 埼玉医科大学医学部 准教授 ／ ／ ／ ／ 3,000 3,000 ／ 6,000 

血漿分画製剤の安定的確保・製造供給体
制のあり方に関する研究

H28 ～ H30 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院医
歯学総合研究科

教授 ／ ／ ／ ／ ／ 3,000 8,800 11,800 

輸血医療におけるトレーサビリティ確保
に関する研究

H28 ～ H30 浜口　功
国立感染症研究所血液・安
全性研究部

部長 ／ ／ ／ ／ ／ 4,000 3,600 7,600 

輸血用血液製剤と血漿分画製剤の安全性
確保と安定供給のための新興・再興感染
症の研究

H29 ～ H31 岡田　義昭 埼玉医科大学医学部 准教授 ／ ／ ／ ／ ／ ／ 10,891 10,891 

地域における包括的な輸血管理体制構築
に関する研究

H29 ～ H31 田中　朝志 東京医科大学医学部 准教授 ／ ／ ／ ／ ／ ／ 4,500 4,500 

厚生労働科学特別研究事業　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   　　　　　（単位：千円）

研　究　課　題　名 研究期間 
（年度） 主任研究者 所　属　施　設 職　名 H23 交付

決定額
H24 交付

決定額
H25 交付

決定額
H26 交付

決定額
H27 交付

決定額
H28 交付

決定額
H29 交付

決定額 課題合計

危機管理の観点からの血漿分画製剤の安
定的確保・供給体制の構築に関する研究

H27 河原　和夫
東京医科歯科大学大学院
医歯学総合研究科

教授 ／ ／ ／ ／ 3,150 ／ ／ 3,150 
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エイズ対策

概　　要 エイズ対策の概要

エ

　イ

　ズ

　対

　策

原
因
の
究
明
・
発
生
の

予
防
及
び
ま
ん
延
の
防
止

1 　エイズ発生動向調査
2　血液凝固異常症実態調査事業
3　HIV感染者等保健福祉相談事業
4　重点都道府県等連絡協議会
5　エイズに関する教育・研修
6　保健所等におけるHIV検査・相談事業

医
療
の
提
供

1 　エイズ治療のための個室病室等の整備
2　�エイズ治療拠点病院に対する医療機器等の整備
3　エイズ治療啓発普及事業
4　エイズ治療研究情報網整備
5　�エイズ治療拠点病院医療従事者海外実地研修

6　�地方ブロックの拠点病院整備促進事業
7　HIV診療医師情報網支援事業
8　歯科医療関係者感染症予防講習
9　医療提供体制確保
10　血友病患者等治療研究

研
究
開
発
の
推
進

1 　エイズ対策の研究
2　政策創薬総合研究
3　�エイズ発症予防に資するための血液製剤
によるHIV感染者の調査研究事業

4　エイズ・結核合併症治療研究事業
5　外国人研究者招聘等研究推進事業

6　エイズ研究センター運営
7　共同利用型高額研究機器整備

国
際
的
な
連
携

1 　国連合同エイズ計画への拠出
2　エイズ国際協力計画推進検討事業
3　エイズ国際会議研究者等派遣事業

人
権
の
尊
重
・
普
及
啓
発

及
び
教
育
・
関
係
機
関
と

の
新
た
な
連
携

1 　「世界エイズデー」啓発普及事業
2　啓発普及（パンフレットの配布等）
3　エイズ対策評価検討
4　エイズ予防情報センター事業
5　青少年エイズ対策事業
6　NGO等への支援事業

都
道
府
県
等
に
よ
る

エ
イ
ズ
対
策
促
進
事
業

・エイズ対策推進協議会等の設置・運営事業
・エイズ対策推進に係る研修・人材養成事業
・地域のエイズ対策に係る啓発普及活動事業
・エイズ治療拠点病院等ケア促進事業

独
立
行
政
法
人
国
立
国
際

医
療
研
究
セ
ン
タ
ー
運
営

・エイズ医療治験研究
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HIV陽性献血者数の推移
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　平成 28 年 9 月に開催された薬事・食品衛生審議会

薬事分科会血液事業部会運営委員会の報告によると、我

が国の献血者における HIV 陽性件数は、平成 28 年に

48 件（10 万件あたり 0.991 件）となっているとこ

ろです。

　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 検査を導入し、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】
平成２９年度予算  １５３億円

１．肝炎治療促進のための環境整備　７０億円
○　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。

２．肝炎ウイルス検査の促進　３９億円
○　肝炎患者の重症化予防の推進

・　利便性に配慮した肝炎ウイルス検査体制を確保し受検を促進する。また、市町村での健康増進事業
において、４１歳以上での個別勧奨が可能となるよう拡充する。

・　肝炎ウイルス検査陽性者へ受診勧奨を行うとともに、定期検査費用の助成措置の拡充により、肝炎
患者を早期治療に結びつけ、重症化を予防する。

　（自己負担限度額の軽減を実施（慢性肝炎：3千円 → 2千円、肝硬変・肝がん：6千円 → 3千円））
○　職域検査への取組の促進

・　職域での肝炎ウイルス検査促進のため、保険者等を通じた啓発を行う。

３．地域における肝疾患診療連携体制の強化　６億円
○　地域における肝疾患診療連携体制の強化

・　都道府県等への助成により、都道府県と肝疾患診療連携拠点病院を中心とした関係機関の連携を強
化するとともに、医療従事者や肝炎医療コーディネーター等の人材育成、肝炎患者等への治療や生
活、就労の相談支援等を行い、地域における肝疾患地域連携体制の強化を図る。

○　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機能を強化して、

地域の肝疾患医療や患者等の支援の向上を図る。

４．国民に対する正しい知識の普及　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）による普及啓発の推進

・　都道府県等や民間企業と連携した多種多様な媒体を活用した効果的な情報発信を通じ、肝炎に関す
る知識や肝炎ウイルス検査の必要性などをわかりやすく伝える啓発事業を展開する。

○  自治体や肝疾患診療連携拠点病院による普及啓発活動、肝炎情報センターによる情報発信
・　都道府県等によるシンポジウム開催、ポスター等の作成や、拠点病院における市民公開講座・肝臓

病教室の開催、肝炎情報センターによるホームページ等を通じた科学的根拠に基づく正しい知識の発
信などを行うことで、普及啓発を行う。

５．研究の推進　３７億円
○　肝炎等克服実用化研究事業

・　平成28年度に中間見直しが行われた「肝炎研究１０カ年戦略」を踏まえ、Ｂ型肝炎の画期的な新
規治療薬の開発や肝硬変の病態解明と新規治療法の開発等、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。

○　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。

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のフィブリノゲン製剤や血液凝固
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（平成35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フィブリノゲン製剤・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。

特定 C 型肝炎ウイルス感染被害者救済特別措置法
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○　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（平成35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。

○　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

　ご不明な点がございましたら、PMDAまでお問い合わせください。
【連絡先】フリーダイヤル: 0120-780-400(携帯電話、公衆電話からご利用いただけます)
【受付時間】月曜日から金曜日まで（祝日、年末年始を除く） 午前9:00から午後5:00まで
【給付金等の支給の仕組みに関する情報ページ】http://www.pmda.go.jp/relief-services/hepatitis-c/0001.html

【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)

4．支給される給付金は、以下のとおりです。

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。（S55.5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。

　・全ての生物由来製品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。（H16.4以降の使用を対象）

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
（平成29年4月1日現在）

給 付 の 種 類
医 　 療 　 費

医 療 手 当

障 害 年 金

障 害 児 養 育 年 金

遺 族 年 金

遺 族 一 時 金

葬 　 祭 　 料

給　付　の　内　容
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。

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

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。

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。

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。

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。

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。

給　　付　　額
健康保険等による給付の額を除いた自己負担分

通院の場合　　一月のうち3日以上　36,300円
　　　　　　　一月のうち3日未満　34,300円
入院の場合　　一月のうち8日以上　36,300円
　　　　　　　一月のうち8日未満　34,300円
入院と通院がある場合　　　 　　　　36,300円

1級の場合 年額 2,752,800円 （月額 229,400円） 
2級の場合 年額 2,203,200円 （月額 183,600円） 

1級の場合 年額 860,400円 （月額 71,700円） 
2級の場合 年額 688,800円 （月額 57,400円） 

年額 2,408,400円 （月額 200,700円）を10年間
但し、死亡した本人が障害年金を受けていた場合、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。

7,225,200円

206,000円

（注1）医療費・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。

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
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審議会等の開催状況
平成２９年４月～平成３０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
（平成 29 年 6 月 14 日）

１　献血の受入れに関する計画について
２　平成 28 年度運営委員会及び平成 29 年度運営委員会の審議結果について
３　血液製剤産業のあり方について

第２回
（平成 29 年 9 月 20 日）

１　新たな原料血漿確保対策と原料血漿の貯留保管期間の短縮スケジュールについて
２　今後、必要となる血液量及び献血者数の予測について
３　採血基準の改正について
４　原料血漿の追加配分について
５　血液製剤産業のあり方について
６　平成 29 年度安全技術調査会の審議結果について
７　化学及血清療法研究所からの報告事項について

第３回
（平成 29 年 12 月 15 日）

１　平成 29 年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）の一部を変更する件（案）について
２　平成 30 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　平成 29 年度献血推進調査会の審議結果及び平成 30 年度の献血の推進に関する計画（案）について
４　平成 29 年度安全技術調査会の審議結果について
５　平成 29 年度運営委員会の審議結果について
６　平成 29 年度適正使用調査会の審議結果について

第４回
（平成 30 年 3 月 6 日（予定））

１　平成３０年度の献血の受入れに関する計画（案）について
２　平成３０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　「血液製剤の使用指針」（案）について
４　血液製剤の需要予測に基づく献血者数のシミュレーション

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
（平成 29 年 5 月 23 日）

１　感染症定期報告について
２　血液製剤に関する報告事項について
３　「献血血液の研究開発等での使用に関する指針（案）」について
４　血液事業の実態に関する調査報告について
５　血液製剤等の輸出規制のあり方について

第２回
( 平成 29 年 9 月 6 日 )

１　感染症定期報告について
２　血液製剤に関する報告事項について
３　日本赤十字社からの報告事項について
４　安全技術調査会における審議結果について
５　血液製剤産業のあり方について
６　原料血漿の追加配分について
７　血漿分画製剤の最終製品における血清学的試験について

第３回
( 平成 29 年 11 月 6 日 )

１　内資系製薬企業３社から将来の経営ビジョンとこれを支える国による振興施策についてヒアリング
２　内資系製薬企業３社から血漿分画製剤の輸出についてヒアリング

第４回
( 平成 29 年 11 月 29 日 )

１　感染症定期報告について
２　血液製剤に関する報告事項について
３　安全技術調査会における審議結果について
４　血液製剤産業のあり方について

第５回
（平成 30 年 1 月 31 日）

１　日本の血液事業における外資系製薬企業の展開方向について欧州製薬団体連合会（EFPIA）からヒアリング
２　今後の原料血漿確保への対応について
３　原料血漿配分ルール（素案）について
４　血液製剤に関する報告事項について

第６回
（平成 30 年 2 月 28 日）

１　感染症定期報告について
２　血液製剤に関する報告事項について
３　血液事業の実態に関する調査報告について
４　血液事業の予見性拡大のための施策～原料血漿配分ルールを含む～について
５　「献血血液等の研究開発等への使用に関する指針」に基づく公募の事前評価について

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
( 平成 29 年 7 月 25 日 )

１　ウイルス核酸増幅試験における国内標準品の力価の再評価について
２　感染症安全対策体制整備事業について
３　ＮＡＴコントロールサーベイ事業について
４　輸血用血液等の遡及調査に関するガイドラインの見直しについて
５　Ｅ型肝炎に対する安全対策について
６　日本赤十字社におけるヘモビジランスについて

第２回
( 平成 29 年 11 月 10 日 )

１　「血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン」の一部改正について
２　血漿分画製剤のウイルス安全対策について

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
( 平成 29 年 10 月 5 日 )

１　平成 28 年度血液製剤使用実態調査（日本輸血・細胞治療学会）
２　平成 29 年度血液製剤使用適正化方策調査研究事業について
３　「科学的根拠に基づいた小児輸血ガイドライン」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
( 平成 29 年 8 月 1 日 )

１　献血推進２０２０について
２　採血基準の改正について
３　厚生労働科学研究の報告

第２回
( 平成 29 年 10 月 5 日 ) １　平成 30 年度の献血の推進に関する計画（案）について

第３回
(平成30年3月27日(予定)) １　200 ミリリットル全血採血の在り方について
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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、人血漿その他の人体か

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
いい、同法に規定する体外診断用医薬品を除く。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、基本理念にのつとり、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。
（血液製剤の製造販売業者等の責務）
第七条　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　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　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。

４　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。

５　都道府県は、都道府県献血推進計画を定め、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　採血事業者は、献血受入計画を作成しようとするときは、
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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。
３　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。
４　都道府県及び市町村は、献血推進計画に基づき、第一項の

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第二号に
掲げる物（厚生労働省令で定めるものに限る。）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。）又は再生医療等製品

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、採血を行う場所（以下「採血所」
という。）ごとに、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、前項の許可の申請があつた場合において、
次の各号のいずれかに該当するときは、同項の許可を与え
ないことができる。
一　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。
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　申請者が第二十二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。

３　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。
ただし、採血事業者について新たに採血所の開設を許可し
ようとするときは、この限りでない。

４　第一項の規定による許可の申請は、厚生労働省令で定める
ところにより、採血所の所在地の都道府県知事を経由して
行わなければならない。

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、採血所の所
在地の都道府県知事を経由して厚生労働大臣に届け出なけ
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、採血所ごとに、
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　前条第四項の規定は、第一項の規定による許可の申請につ
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、採血及び原料血漿（国内で献血によ

り得られる人血漿であつて人血漿以外の血液製剤の原料と
なるものをいう。以下同じ。）の製造その他の採血に附帯す
る業務（以下「採血関係業務」と総称する。）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
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。

（採血所の管理等）
第二十一条　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（採血
の用に供する車両を含む。以下同じ。）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停止を命ずることができる。

（許可の取消し等）
第二十二条　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停止を命ずること
ができる。

（立入検査等）
第二十三条　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
該職員をして採血所に立ち入り、帳簿その他の物件を検査
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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）
第二十四条　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。

第四章　血液製剤の安定供給
（需給計画）
第二十五条　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の量の目標
四　当該年度に原料血漿 から製造されるべき血液製剤の種

類及び量の目標
五　その他原料血漿の有効利用に関する重要事項

３　採血事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
的に配分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　採血事業者及び血液製剤の製造販売業者等は、原料血漿の
配分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）
第二十六条　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。

２　厚生労働大臣は、前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
を行つた製造販売業者等に対し、需給計画を尊重して製造
し、又は輸入すべきことを勧告することができる。

３　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。

（採血事業者による原料血漿の配分）
第二十七条　採血事業者は、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を配分してはならない。

第五章　雑則
（採血事業者の情報提供）
第二十八条　採血事業者は、その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。

（薬事・食品衛生審議会への報告）
第二十九条　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）
第三十一条　第十三条第四項（第十四条第三項において準用す

る場合を含む。）及び第五項並びに第二十三条第一項の規定
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
第三十二条　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。
第三十三条　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。

第三十四条　第二十一条第二項又は第二十二条の規定による業
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。

第三十五条　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。

第三十六条　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。

第三十七条　第二十四条第一項の採血者（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。

第三十八条　第二十三条の規定による報告をせず、若しくは虚
偽の報告をした者、同条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条の規定に
よる質問に対して虚偽の答弁をした者又は第十一条第一項、
第二十五条第三項若しくは第二十六条第一項の規定に違反
した者は、五十万円以下の罰金に処する。

第三十九条　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
三十二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二十五条第一項の厚生

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　遺伝子組換え型人血清アルブミン
六　遺伝子組換え型人アンチトロンビン

（献血受入計画の認可申請）
第三条　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。以下この条
及び次条において同じ。）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。

（献血受入計画の記載事項）
第四条　献血受入計画には、次に掲げる事項を記載するものと

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　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

（採血等の制限の特例）
第四条の二　法第十二条第一項の厚生労働省令で定める物は、

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
して製造される再生医療等製品とする。

（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収支
計画書、採血所（同項に規定する採血所をいう。以下同じ。）
の構造設備の図面及び法人にあつては、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　製造しようとする血液製剤の名称及び製造予定数量
四　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　前条各号に掲げる事項。ただし、第二号については、採

血所の名称に限る。
二　採血所の構造設備

２　法第十三条第五項の届出は、変更の日から十五日以内に行
うものとする。

（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（第二号様式）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　採血所の所在地及び名称
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　当該採血所における血液の採取量

（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。
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　その他採血関係業務の実施に関し必要な事項

（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　第一項の収支予算は、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

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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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。

（身分を示す証明書）
第十三条　法第二十三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、第三号様式による。
（健康診断の方法等）
第十四条　法第二十四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、視診、触診、聴診、打診、
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　法第二十四条第二項の規定により、採血が健康上有害であ
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。

（需給計画の対象から除かれる血液製剤）
第十五条　法第二十五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　法第二十五条第二項第五号に規定するその他原料血

漿の有効利用に関する重要事項は、原料血漿を血液製剤（法
第二十五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。）に配分する際の標準価格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　法第二十五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　翌年度において供給すると見込まれる原料血漿の種類

ごとの量
二　前号に掲げる原料血漿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　その他需給計画の作成に資する重要事項

２　法第二十五条第三項の届出は、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　血液製剤の製造販売業者等は、法第二十六条第一項

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　前月の末日における血液製剤の種類ごとの在庫量

四　その他必要な事項
２　血液製剤の製造販売業者等は、法第二十六条第一項の規定

による報告をしようとするときは、毎年度、次に掲げる事
項を記載した報告書を作成し、これを六月末日までに厚生
労働大臣に提出するものとする。
一　配分された原料血漿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

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、
血液製剤の製造販売業者等に対し、血液製剤の製造又は輸
入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。

（期限の特例）
第十九条　第七条第二項に規定する届出の期限が地方自治法
（昭和二十二年法律第六十七号）第四条の二第一項に規定す
る地方公共団体の休日に当たるときは、地方公共団体の休
日の翌日をもつてその期限とみなす。

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
（６）　人血小板濃厚液
（７）　合成血

二　人血漿
三　血漿分画製剤であつて、以下に掲げるもの
（１）　加熱人血漿たん白
（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（９９ｍＴ

ｃ）
（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
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（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

四　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

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（血漿成分採血（乏血小板血漿成分採血及

び多血小板血漿成分採血をいう。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　過去一年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　過去一年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　過去一年以内に行われた血漿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／ μl 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　過去一年以内に行われた血漿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（９９ｍＴ

ｃ）
（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１号様式（第６条関係） 略
第２号様式（第８条関係） 略
第３号様式（第１３条関係） 略
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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
（平成二十五年厚生労働省告示第二百四十七号）
（平成二十六年厚生労働省告示第四百三十九号一部

改正）

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

我が国の血液事業は、昭和三十九年の閣議決定を契
機として、関係者による多大の努力が積み重ねられて
きた結果、輸血用血液製剤については昭和四十九年以
降、国内自給が達成されている。しかしながら、血漿
分画製剤に関しては、一部の製剤について、国内自給
率は上昇してきたものの、その他の製剤についてはい
まだ相当量を輸入に依存している状況にある。このよ
うな現状を踏まえ、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。）の安定的な供給が
確保され、かつ、国内自給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。

我が国は、過去において、血液凝固因子製剤による
ＨＩＶ ( ヒト免疫不全ウイルス ) 感染問題という、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、法の基本理念
である血液製剤の安全性の向上、献血によって得られ
た血液による国内自給の確保、血液製剤の安定供給、
適正使用の推進及び公正かつ透明な血液事業の実施体
制の確保を図るため、法第九条第一項に基づき策定す
る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
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等から、法第九条第三項に
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
血液製剤は人体から採取された血液を原料とする有

限で貴重なものであることを、まず十分認識すること
が必要である。

国並びに地方公共団体 ( 都道府県及び市町村をい

う。以下同じ。)、採血事業者、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。
)、医療関係者など血液事業に関わる者は、法に基づ
き課せられた責務を確実に果たすとともに、法に掲げ
られた以下の四つの基本理念の実現に向け、各般の取
組を進めることが必要である。

１ 安全性の向上
血液製剤は医療の領域に多くの成果をもたらしてき

ており、また、科学技術の進歩により、病原体の発見、
その検査法や不活化技術の開発・導入等を通じ、血液
製剤を介して感染症等が発生するリスクは著しく低減
してきている。しかし、人の血液を原料として製造さ
れていることから、当該リスクを完全には否定できな
いこと、製造過程における病原体の不活化処理等には
限界があることなどの特徴を有する。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、一貫した遡及調査体制を構築す
るなど、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。

これまで、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）に基づき、その安全性
の確保を図ってきたところであるが、我が国は、過去
において、血液凝固因子製剤によるＨＩＶ感染問題と
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。国は、平成十四年七
月に公布された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（平成十四年法律第九十六
号）を踏まえ、安全性情報の収集・評価等の安全対策
が迅速かつ的確に行われ、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 国内自給の原則と安定供給の確保
法第三条第二項において血液製剤の国内自給が確保

されることを基本とすることが規定されているとお
り、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、海外の
血液に依存しなくても済む体制を構築すべきである。
このため、中期的な需給見通しに基づき、有限で貴重
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、血漿分画製剤については、供給の見通しを踏
まえた検討を行った上で、毎年度、需給計画を定める
ことにより、安定的な供給を確保するものとする。
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３ 適正使用の推進
医療関係者は、血液製剤が人の血液に由来する有限

で貴重なものであること及び原料に由来する感染のリ
スク等について特段の注意を払う必要があることを十
分認識し、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、適切かつ適正な使用を一層推進する必
要がある。これは国内自給及び安定供給の確保の観点
からも重要である。

このため、医療機関において、血液製剤の管理体制
を整備し、血液製剤の使用状況を正確に把握するなど、
血液製剤の適正な使用を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推進
するため、血液製剤の適正使用や輸血療法の実施等に
関する指針を状況の変化に応じて改定し、その普及を
図るとともに、医療機関における血液製剤の使用状況
について定期的に評価を行うなど、適正使用を更に促
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
国、地方公共団体、採血事業者、製造販売業者等、

医療関係者など血液事業に関わる者は、献血者の善意
にこたえ、国民の理解と協力を得ることができるよう、
献血の推進、適正使用の推進等血液事業に係る施策の
策定及び実施に当たり、血液製剤の安全性や供給の状
況等につき、十分な情報を公開する必要がある。

また、国、地方公共団体その他の血液事業に関わる
者は、血液事業の公正かつ透明な運営を確保するもの
とする。

二 血液製剤代替医薬品の取扱い
用法、効能及び効果について血液製剤と代替性があ

る医薬品（以下「血液製剤代替医薬品」という。）に
ついても、その安全性の確保及び向上が必要である。

また、血液製剤代替医薬品は、安定供給を確保する
ため、計画的に製造及び供給が行われる必要があると
ともに、それぞれの患者への必要に応じて、適切かつ
適正に使用されることが求められる。

血液製剤代替医薬品の安全性や供給の状況等につい
ても、血液製剤と同様に十分な情報を公開する必要が
ある。

三 国民の理解と参加
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
と等を通じ、国民が今後の血液事業の健全な展開に参
加することが期待される。

こうした国民の血液事業への参加を促すため、血液
事業に関わる者は、国民に対し、血液事業や血液製剤

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。

第二 血液製剤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
三十年度までの今後五年間の状況について考察する。

一 輸血用血液製剤
輸血用血液製剤は、昭和四十九年以降、すべて国内

献血で賄われている。直近五年間でみると、輸血用血
液製剤の需要は増加傾向にあるため、その需要動向に
は注意が必要である。

平成二十四年においては、全血製剤、赤血球製剤、
血小板製剤及び血漿製剤について、血液量に換算して
合計九十七万リットルが供給されており、血漿分画製
剤の原料血漿を含め、約五百二十七万人の献血者から
の血液によって供給された。

輸血用血液製剤は、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。

また、献血者の確保のための努力が続けられる一方
で、血液製剤の適正使用の推進がさらに図られること
により、医療に必要な輸血用血液製剤は今後とも国内
献血で賄われると見込まれる。

二 血漿分画製剤
１ 原料血漿

原料血漿については、毎年度、需給計画において翌
年度に確保されるべき原料血漿の量の目標を定めた上
で、計画的に原料血漿を確保し、供給している。

平成二十三年度及び平成二十四年度の原料血漿確保
目標量は九十五万リットルと定め、原料血漿の確保を
行ったことにより、これまで需要に見合う供給が行わ
れてきている。過去の供給状況等を勘案すると、平成
三十年度において百二十万リットル程度までの量が供
給可能と予測され、血液製剤代替医薬品の供給状況に
もよるが、今後とも、需要に見合う供給が可能である
と見込まれる。

２ 免疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤
血漿分画製剤のうち、免疫グロブリン製剤及びアル

ブミン製剤の供給量は、製造に要する原料血漿量に換
算して、平成二十四年においてそれぞれ九十四万リッ
トル及び百四十八万リットルであり、うち国内献血に
由来するものの供給量は、それぞれ九十万リットル及
び八十七万リットルである。

アルブミン製剤の需要は近年横ばい傾向となってお
り、今後の遺伝子組換え製剤の需要を注視する必要は
あるものの、需要に見合う供給が可能であると見込ま
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れる。また、免疫グロブリン製剤の需要は近年増加傾
向にあり、更に適応を拡大する開発が精力的に進めら
れていることから今後の需要を注視する必要はあるも
のの、当面は需要に見合う供給が可能であると見込ま
れる。

３ 血液凝固因子製剤等
血液凝固第Ⅷ因子製剤（遺伝子組換え製剤を除く。）

及び血液凝固第Ⅸ因子製剤（複合体及び遺伝子組換え
製剤を除く。）は、すべて国内献血で賄われている。

これらの製剤については、今後とも国内自給が確保
されることが見込まれるが血漿由来製剤及び遺伝子組
換え製剤の特性及び副作用の発現状況並びに危機管理
的な対応を考慮した製造体制及び製造能力の確保が必
要であり、国内献血由来製剤を一定量確保する必要が
ある。

なお、特殊免疫グロブリン製剤等多くを輸入に依存
している製剤については、国内自給の方策を具体的に
検討していく必要がある。

三 血液製剤代替医薬品
血液凝固第Ⅷ因子製剤及び血液凝固第Ⅸ因子製剤に

ついては、血液製剤代替医薬品として、血液に由来す
る製剤の外に遺伝子組換え製剤が輸入により供給され
ている状況にある。なお、将来的には遺伝子組換え第
Ⅷ因子製剤及び第Ⅸ因子製剤の国内での製造の可能性
も検討する必要がある。

また、遺伝子組換えアルブミン製剤は、今後、徐々
に供給されていくと見込まれるが、当該製剤の製造及
び供給状況を確認していくことが必要である。

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 基本的な考え方

血液製剤は安全性の向上に常に配慮しつつ安定的に
供給されなければならず、かつ、国内の献血に基づく
国内自給が確保されることを基本とするものである。
このことから、平成二十四年現在、国内自給を達成し
ている輸血用血液製剤、血液凝固第Ⅷ因子製剤（遺伝
子組換え製剤を除く。）及び血液凝固第Ⅸ因子製剤（複
合体及び遺伝子組換え製剤を除く。）に加え、アルブ
ミン製剤（遺伝子組換え製剤を除く。）及び免疫グロ
ブリン製剤等の血液製剤についても、平成三十年を目
途に国内自給の達成を目指すものとする。なお、アル
ブミン製剤（遺伝子組換え製剤を除く。）の国内自給
については、今後の遺伝子組換えアルブミン製剤の供
給状況も影響することに留意する必要がある。

また、アルブミン製剤（遺伝子組換え製剤を除く。）
及び免疫グロブリン製剤等の血漿分画製剤について

は、国内自給を推進するために、国内の需要を満たす
ために必要な献血量の確保、原料血漿の有効利用、献
血由来原料血漿を使用した生産の拡大、医療関係者に
対する献血由来製剤の意義の啓発、患者への情報提供、
血液製剤の適正使用の推進等の方策を各関係者が実践
して取り組むことが必要である。

なお、特殊免疫グロブリン製剤については、国内で
の原料血漿確保の実現可能性を考慮しながら、国内製
造の方策を引き続き検討していく。

二 国内自給が確保されるための具体的な方策
１ 献血量の確保

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、血液
製剤の国内自給のために必要な献血量を確保すること
が求められる。

２ 国内における献血由来製剤及び血液製剤代替医薬品
の製造と供給

国、採血事業者、製造販売業者及び製造業者は、第
五に示すとおり、国内の献血により得られた血液及び
原料血漿がすべて有効に利用され、医療需要に応じて、
血液製剤として国内に過不足なく供給されるよう、血
液製剤の国内自給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、血液製
剤の安定供給を確保する必要がある。

このため、採血事業者、製造販売業者及び製造業者
は、採血から製造及び供給に至るすべての段階におい
て、事業の最大限の効率化及び合理化を図ることが必
要である。

また、国は、国内自給を推進するに当たって、採血
事業者、製造販売業者等、患者又はその家族、医療関
係者、献血者等血液事業に関わる者の意見を十分踏ま
えるとともに、遺伝子組換えアルブミン製剤の供給状
況、国内の献血に由来する血液製剤及び輸入される血
液製剤の供給をめぐる動向等も十分に考慮するものと
する。

３ 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、医療関係者及び患者に対し、国内の献血により得
られた血液に由来する製剤の意義についての啓発に取
り組む必要がある。

医療関係者においては、献血により確保されている
血液製剤は貴重なものであることを含め、そのような
血液製剤に関して、患者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、法の施行から一定期間が経過していること及
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び一部製剤の国内自給率が低下していること等から、
今一度、献血者、医療関係者・関係学会及び患者をは
じめとする国民に向け、国内自給の必要性を訴える必
要がある。

４ 適正使用の推進
　免疫グロブリン製剤の使用量は近年増加傾向にあ
り、今後とも適切かつ適正な使用の推進が求められる。
アルブミン製剤の使用量は、適正使用の推進の結果と
して、これまで減少傾向にあったが、近年は横ばい傾
向にあり、引き続き適正使用が図られる必要がある。
　医療機関においては、血液製剤の適正使用の一層の
推進に努めることが、アルブミン製剤等の国内自給を
推進する方策としても重要である。

第四 献血の推進に関する事項
一 基本的な考え方

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。

中長期的な課題として、今後の人口動態を考慮する
と、献血可能人口が減少すると推定されていることか
ら、血液製剤の安定供給には国民一人一人の一層の協
力が不可欠であると考えられる。こうした状況にかん
がみ、献血についての理解を広め、献血者を増やすた
め、幼少期も含めた若年層を中心に普及啓発を一層推
進する必要がある。

また、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とから、若
年層に対しては、学校と連携して「献血セミナー」を
実施するなど、周知啓発の取組を積極的に行う。特に
高校生等の初回献血時には、二〇〇ミリリットル全血
採血を推進することにより、献血を経験してもらうこ
とが重要である。

なお、四〇〇ミリリットル全血採血及び成分採血は、
献血量を確保しやすくなるとともに、感染症等のリス
クを低減させるなどの利点があるため、今後も、一層
の普及が必要である。

また、血液製剤、特に赤血球製剤の安定供給を確保
するためには、国、都道府県及び採血事業者は、在庫
水準を常時把握し、在庫が不足する場合には供給に支
障を及ぼす危険性を回避するよう早急な対策を講ずる
ことが必要である。

さらに、国及び地方公共団体は、あらかじめ災害時
の対応を検討するとともに、災害時における献血が確
保され、血液が適切に供給されるよう所要の措置を講

ずるものとする。採血事業者は、あらかじめ災害時に
おける献血受入体制を構築し、各採血所間における需
給調整が迅速にできるよう備えることにより、災害時
における献血量の確保に協力する必要がある。

二 献血推進計画及び都道府県献血推進計画
国は、献血により確保すべき血液の目標量、その目

標量確保のための基本的な施策、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、採
血事業者による献血の受入れや献血者の保護に対する
協力等を行う。

都道府県は、本方針及び国の定める献血推進計画に
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、
住民の献血へ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、本方針及び国の定める献血推進計画

に基づき、毎年度、献血受入計画を作成し、国の認可
を受けなければならない。事業の実施に当たっては、
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、今後少子高齢化が進み、献血可能人口が減
少することから、中長期的な課題としては、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
性をより向上させた献血受入体制を工夫して整備する
ことが必要であり、献血者の意見を聴取しながらその
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
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ことが必要である。

第五 血液製剤の製造及び供給に関する事項
一 基本的な考え方

血液製剤は安定的に供給されなければならないこと
から、血液製剤の供給に当たっては、緊急時の輸入、
国内で製造が困難な血液製剤の輸入等やむを得ない場
合を除き、海外の血液に依存しなくても済むよう、原
則として国内の献血に基づく国内自給を推進すること
が求められる。また、国内の献血によって得られた血
液が有効に利用され、血液製剤として安定的に供給さ
れる必要がある。さらに、一部の製剤で供給に支障が
生じるような緊急事態に対応できるよう、製造販売業
者等は所要の在庫を保有しておくことが重要である。

このため、保健衛生上の観点から、厚生労働大臣が
製造、供給等の需給動向を適時適切に把握する必要の
ある血漿分画製剤については、血液製剤代替医薬品を
含め、法第二十五条に基づき、第二に示した中期的な
需給の見通しを踏まえ、需給計画を策定し、公表する
ものとする。なお、輸血用血液製剤については、災害
時等の緊急的な対応を常に考慮しつつ、その需給が季
節的に変動すること等も踏まえ、献血推進計画等によ
り、安定的な供給を確保する必要がある。

二 血液製剤の安定供給の確保のための需給計画
需給計画を策定する際には、当該血漿分画製剤の需

給動向のみならず、その製造に使用する原料血漿の量
の動向、当該製剤に代替する医薬品、治療法等を考慮
し、審議会の意見を聴いて策定する。

血漿分画製剤の製造販売業者等は、需給計画に沿っ
て、計画的に血漿分画製剤の製造及び供給に取り組む
必要があるとともに、その製造実績等を厚生労働大臣
に報告することが必要である。厚生労働大臣は、当該
報告を受け、安定供給の確保の観点から、需給計画を
尊重して適正に製造及び供給が行われるよう、必要に
応じ勧告等の措置を講ずるものとする。

また、国内の献血に由来する血液製剤を取り扱う製
造販売業者等は、その供給の確保に努めることが重要
である。

なお、今後の国内自給の状況の変化を踏まえ、国内
の献血に由来する原料血漿を一旦海外へ輸出して外国
の工場において製剤化して日本へ輸入する血液製剤を
取り扱うことが特に必要であるとされた場合には、法
の趣旨である国内での安定供給及び国内自給の推進と
両立する範囲内において、当該輸入血液製剤を取り扱
うことについて、課題毎に具体的な検討が必要である。

三 原料血漿の配分
国は、製造販売業者及び製造業者の製造能力及び製

造効率を勘案し、安定供給に必要な血漿分画製剤の適
正な水準の生産が確保されるよう、審議会における公
正かつ透明な審議を踏まえ、需給計画において採血事
業者、製造販売業者もしくは製造業者から製造販売業
者及び製造業者への血漿の配分量及び配分する際の標
準価格を規定するものとする。

採血事業者、製造販売業者及び製造業者は、需給計
画を尊重して原料血漿を配分することが必要であり、
厚生労働大臣は、計画が尊重されているかを把握する
ため、原料血漿の配分結果の報告を求めるものとする。

四 血液製剤の確保
国は、災害等の場合にあっても、血液製剤の供給に

支障を来すことがないよう、製造販売業者及び製造業
者による安定供給に必要な量の備蓄の状況等に関し、
適宜、確認を行うなど、その安定供給を確保すること
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

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基づき、生物由来製品について、
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、以下に掲げる基準等が定めら
れた。これらを柱として、血液製剤の一層の安全性の
確保を図ることとする。

１ 　原材料採取の方法等について保健衛生上の観点
から定める品質等の付加的な基準

２ 　構造設備、製造管理及び品質管理の方法につい
て、その特性に応じた付加的な基準

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
保に関し必要な付加的な表示を行うこと。

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
等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。

製造販売業者及び外国特例承認取得者は、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
る法律第六十八条の二十四に定める感染症定期報告を
行うことが必要であり、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適切に保存
することが必要である。

医療関係者は、特定生物由来製品を使用する際には、
原材料に由来する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を十分認識する必要がある。
また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性



88

の確保等に関する法律第六十八条の二十一に基づき、
そ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、患者又はその家族に対し、
適切かつ十分な説明を行い、その理解と同意を得るよ
う努めるものとする。

都道府県及び保健所を設置する市（特別区を含む。
以下「都道府県等」という。）は、必要に応じ、医療
関係者が安全対策を適切に実施するよう、指導に努め
ることが重要である。

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ことが必要である。また、国、地
方公共団体及び採血事業者は、あらかじめ献血者に対
し、検査を目的とした献血を行わないよう周知徹底す
る必要がある。

医療関係者は、血液製剤の免疫学的副作用の発生に
も留意する必要がある。

なお、血液製剤代替医薬品についても、安全性の確
保を図ることが重要である。

二 迅速かつ適切に安全対策を実施するための体制整備
国、採血事業者、製造販売業者等及び医療関係者は、

感染症等、血液製剤に係る安全性に関する情報を把握
し、その情報を評価し、安全対策の実施を迅速かつ適
切に行うとともに、遡及調査を速やかに実施できる体
制を整えることが必要である。

血液製剤の安全性に関する情報については、審議会
において、専門家、患者等と遅滞なく情報を共有する
とともに、国民に対し適時適切かつ迅速に情報を公開
し、提供するものとする。

なお、安全対策を実施するための体制については、
感染症等に関する情報、安全技術の開発動向、海外の
制度等を参照しながら、そのあるべき姿を追求し、必
要に応じて体制の充実・強化を検討すること。

三 血液製剤の使用により感染症の発生等が判明した場
合の対応

国は、血液製剤の使用により、感染症等の保健衛生
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、遡及調査を速やかに実施し、ほかの患
者等への健康被害が拡大しないよう、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
第六十九条の三に基づく製品の販売等の一時停止や同
法第七十条第一項及び第二項に基づく回収等の措置を
講ずることとする。また、患者又はその家族に対する
不利益や偏見、差別に配慮しつつ、患者又はその家族
を始めとする国民や医療機関等へ各種の手法により迅
速に情報を提供するとともに、原因の究明、改善の指
示等を行うものとする。

四 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。

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ものとする。

五 自己血輸血等の取扱い
輸血により、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可能性があることか
ら、自己血輸血は推奨される手法である。自己血輸血
を行う際は、法第二十四条第二項に基づき定める基準
及びその実施に関する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
問題及び患者又はその家族に対する負担の問題がある
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推進

医療関係者は、血液製剤の特徴を十分に理解し、そ
の適正な使用を一層推進する必要がある。また、医療
関係者に対する教育、研修等、様々な機会を通じて働
きかけていくことが重要である。

国は、血液製剤の適正使用、輸血療法の実施等に関
する指針を医療機関に示してきたところであるが、医
療機関における血液製剤の使用状況等について報告を
求め、定期的に評価し、必要に応じて当該指針を見直
す等、適正使用の推進のためのより効果的な方法を検
討するものとする。

二 院内体制の整備
医療機関においては、血液製剤を用いた医療が適正

になされるよう、院内の血液製剤を管理し、使用する
ための体制を整備することが重要である。このため、
国及び都道府県等は、そのような医療機関に対し、様々
な機会を通じて、院内における輸血療法委員会及び輸
血部門の設置並びに責任医師の任命を働きかけるもの
とする。

三 患者等に対する説明
医療関係者は、それぞれの患者に応じて血液製剤の

適切な使用に努めることが重要であり、患者又はその
家族に対し、血液製剤に関して適切かつ十分な説明を
行い、その理解と同意を得るよう努めるものとする。
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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に関する事項

遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因子製剤をはじめとする
血液製剤代替医薬品は、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、その計画的
な製造及び供給が行われる必要がある。

また、血液製剤代替医薬品の安全対策については、
第六に示した医薬品、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基づく規制を適用する
こととする。なお、患者又はその家族への説明及び同
意あるい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。

血液製剤代替医薬品は、血液に由来する製剤と同様
に、それぞれの患者に応じ適切に、また適正に使用す
ることが求められる。

二 採血基準の見直し
四〇〇ミリリットル全血採血等の対象年齢等を規定

している採血基準に関しては、献血により得られる血
液量の確保とともに、献血者の安全確保を図るために、
体重、採血間隔、血中ヘモグロビン値、比重等のデー
タや新たな感染症の発生状況等の最新の科学的知見に
基づき、諸外国の状況も勘案し、専門家の意見を聴き
ながら、採血基準の見直しを行うことが必要である。

三 血液製剤の表示
血液製剤については、患者又はその家族の選択の機

会を確保するため、製造販売業者等は、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
表示することが必要である。特に血漿分画製剤をとり
まく歴史的経緯や倫理的な観点からその製剤の原料で
ある血液の由来を知りたいと考えている患者も多い。
そのため、医療関係者が患者に対し、できる限りこれ
らの説明をしやすくなるよう、例えば、医薬品たる血
漿分画製剤の説明文を用意したり、その説明に薬剤師
等を活用するなど、環境整備を進める必要がある。こ
れらの推進により患者が使用する血液製剤を選択でき
る環境を整備しておくことが望ましい。

また、血液製剤代替医薬品のうち、特定生物由来製
品についても、採血国及び献血又は非献血の区別を表
示することが必要である。

四 血液製剤等の研究開発の推進
血液製剤の安全性の向上の観点から、国は、血液製

剤の安全性の向上に係る技術開発の支援等を行い、製
造販売業者等は、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。

また、血液製剤の安定供給及び国内の献血に基づく
国内自給等の観点から、原料血漿の供給量、血漿分画
製剤の国内製造業者の製造能力等を勘案すると、今後
とも、遺伝子組換え製剤等の血液製剤代替医薬品の開
発は重要な課題である。

いわゆる人工血液等、新たに開発される血液製剤代
替医薬品については、血液製剤との比較において優れ
た安全性及び有効性を有するものの製品化が促進され
るよう、研究開発を推進する必要がある。

五 血液製剤の販売価格
１ 輸血用血液製剤

輸血用血液製剤の販売価格が高いという指摘があ
り、海外の輸血用血液製剤と価格を比較すると、日本
の方が高いものもあれば安いものもあった。輸血用血
液製剤にかかる血液事業は、原料の採血から製剤の検
査、製造、供給に至るまでを日本赤十字社が唯一の事
業者として実施しているため競争原理は働かない。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、国及び日本赤十字
社が努力をする必要がある。

２ 血漿分画製剤
血漿分画製剤については、製剤により状況は異なる

ものの、海外の血漿に由来する製剤（以下「輸入製剤」
という。）に一定程度依存している。主な製剤である
アルブミン製剤の国内自給率が近年伸びないのは、輸
入製剤の方が販売価格が安いためという指摘があり、
ここ数年は輸入製剤の販売量が若干増加している。国
内の献血由来の製剤の販売量を伸ばすためには、輸入
製剤と価格競争ができるよう努力する必要がある。そ
のためには、原料血漿価格の低減、製造コストの削減、
製造規模の拡大などに取り組むことが重要である。
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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、血液法

に基づく各種計画（基本方針、献血推進計画及び需給計

画等）、施策に関する法令・通知、審議会等の資料のリ

ンク等を掲載しています。

　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（ｖＣＪＤ）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」

http://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」
http://www.mhlw.go.jp/new-info/kobetu/iyaku/kenketsugo/5a/




