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に関するエビデンスのまとめ（令和３年度第２回安全技術調査会参考

資料１－８） ··············································· 140 

 

 

・参考資料４－13 日本赤十字社による新型コロナウイルス既感染者への対応について（令

和３年度第２回安全技術調査会参考資料１－９） ··············· 142 

 

 

・参考資料４－14 新型コロナウイルス感染症に係る対応について（令和３年度第 1 回安



全技術調査会資料１） ······································· 152 

 

 

・参考資料４－15 新型コロナウイルス感染症にかかる現状及び今後の対応について（令和

２年度第１回安全技術調査会資料５－１） ····················· 158 

 

 

・参考資料４－16 血液製剤の SARS-CoV-2に関するウイルス安全性について（令和２年度

第１回安全技術調査会資料５－２） ··························· 160 

 

 

・参考資料４－17 （令和４年３月 30日薬生発 0330第２号）健康診断・問診等通知の一部

改正について ··············································· 162 

 

  



令和４年度第３回安全技術調査会の審議結果について（概要） 

 

 

１ 開催日時・場所 

令和４年 10月 25日（火）15:00～17:00  

赤坂インターシティコンファレンス４階 404 

（東京都港区赤坂１－８－１ 赤坂インターシティ AIR４階）(Web 会議） 

 

２ 出席者 ※敬称略 

○安全技術調査会委員（10名）※五十音順 

朝比奈 靖浩、天野 景裕、内田 恵理子、大隈 和、岡崎 仁、岡田 義昭、熊川 みどり、

長村 登紀子、濵口 功、脇田 隆字（欠席 荒戸 照世） 

〇日本赤十字社（３名） 

佐竹 正博、松田 由浩、後藤 直子 

○参考人（２名） 

  水上 拓郎（国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター 第１室 室長） 

  手塚 健太（国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター 第２室 主任研究官） 

  

３ 議事概要 

○議題１ 感染症安全対策体制整備事業について 

 本事業は血液対策課が国立感染症研究所に実施を依頼している事業であり、日本の献血

血液への混入のリスクのある病原体について、高感度の核酸検査法や標準品・参照品パネル

を整備し、将来的な血液の安全性対策に資することを目的としている。 

 水上参考人より、2021年度の成果として、令和２年度に開発した SARS-CoV-2に対する高

感度核酸検査法を発展させ、複数の高感度 Primerを組み合わせた Multiplex高感度核酸検

査法を開発したこと、SARS-CoV-2 核酸検査法のための変異株参照パネルを構築したこと等

が報告された。2022 年度は、ジカウイルス・チクングニアウイルスに対する高感度核酸検

査法の国内標準品の整備等に取り組む予定であることが報告された。 

 

（委員からの主なご意見） 

 今年度事業において実施予定とする内容の中に、ジカウイルスに対する検査法の国内

標準品の整備が含まれているが、米国においてはジカウイルスについて、血液上の安全

性の監視の必要性を低いとする報告もあるので、ジカウイルスよりもデングウイルス

について優先的に対応した方が良いのではないか。 

 

○議題２ NATコントロールサーベイ事業について 

 本事業は血液対策課が国立感染症研究所に実施を依頼している事業であり、国内の NAT実

施施設における NATの精度管理の実情を把握することを目的としている。 

 手塚参考人より、2021年度の成果として、HBV、HCV、HIV-1、HEVの 4ウイルスパネルを
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用いた NAT コントロールサーベイを輸血用血液製剤の NAT 実施施設 8 施設を対象に実施し

た結果、全施設において HBV、HCV、HIV-1、HEVの４ウイルス NATの精度管理が適切に実施

されていることが確認されたと報告された。2022 年度は、血漿分画製剤の原料血漿プール

の NAT を実施する施設を対象に HBV、HCV、HIV-1 NAT の精度管理の実情把握を目的とした

NATコントロールサーベイを実施する予定であることが報告された。 

 

○議題３ 日本赤十字社のヘモビジランスについて 

 日本赤十字社より、医療機関から報告された輸血感染症、遡及調査、輸血副作用等につい

て報告がなされた。2014年の個別 NAT導入以降、輸血後の感染疑い例の年間報告件数は 100 

例以下が続いている。2021年に発生した輸血による感染症は HBV感染の 2例であった。 

 2020 年に報告された輸血副作用は約 2800 件であり、非溶血性副作用が大半を占めてい

た。非溶血性副作用の約４分の１が重篤であり、分類別では重症アレルギーや呼吸困難が多

数を占めた。残りの４分の３は軽微なアレルギーや発熱が多数を占めた。 

 

（委員からの主なご意見） 

 輸血後 HBV 感染症例 2021-②の受血者２名の例より、原疾患等の治療中に輸血した患

者については、各種治療の影響を受けてウイルス感染から検出までに期間を要する可能

性が考えられるので、従来の考え方よりも更に長期間にわたり輸血後フォローする必要

があるのではないか。 

 

○議題４ 新型コロナウイルス既感染者の採血制限について 

 事務局より、新型コロナウイルス既感染者の採血制限については、令和３年度第２回安全

技術調査会における審議結果を踏まえ、令和３年８月に「症状消失（無症候の場合は陽性と

なった検査の検体採取日）から４週間」と定める通知を発出・運用していること、併せて、

同通知にて「少なくとも１年ごとに本通知の適切性を評価すること」としたことを説明した。 

これらの経緯を踏まえ、今般、研究班で議論された結果、上記運用について変更不要とする

意見が取り纏められたことを説明し、運用を変更しない案を提示した。 

 大隈委員より、上記の内容に係る研究班で行われた議論内容について説明がなされた。ま

た、現時点では変更不要と結論づけたが、今後の新型コロナウイルスの感染拡大に伴い、血

液製剤の供給等が逼迫した状態を想定して、新型コロナウイルス既感染者の採血制限の変

更の要否について検討を続けていく旨の説明がなされた。 

 日本赤十字社より、新型コロナウイルス既感染者の献血受け入れ基準の変更を考えてい

ない旨の説明がなされた。 

 委員より、事務局が提示した新型コロナウイルス既感染者の採血制限について変更しな

い案が了承された。 

 

（委員からの主なご意見） 

 現状では採血制限の変更は不要と考えるが、血小板製剤に関しては有効期限が短いため、

次の新型コロナ感染拡大が起こった際には供給不足が起こる可能性も考えられる。成分
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献血については２週間間隔で献血可能でもあるので、供給不足になった場合に備えて、

採血制限期間の短縮案を今のうちに検討しておくのが良いのではないか。 

 地方の病院では、コロナの感染状況がやや落ち着いている今の状況でも血小板製剤の供

給が逼迫しているので、日赤においてシミュレーションする場合には、少し厳しめな検

討をしてほしい。 

 

 

以上 
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感染症安全対策体制整備事業 （令和 3年度） 実績報告  

 

事業代表者 濵口 功   国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター センター長 

   報告者 水上 拓郎  国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター １室 室長  

 

1. 事業の目的 

  輸血用血液製剤を含む血液製剤は，ヒト血液を原料とするためウイルス等の病原体混入のリスクが常に

存在しており, 日本では HIV, HCV, HBV や梅毒，パルボウイルス B19 等に関しては，血清学的検査，核

酸増幅検査が実施されており，極めて高い安全性が保持されてきた。しかし，グローバル化が進む現代に

おいては国内ではほとんど発生例のないような感染症，特に海外での新興・再興感染症が国内に輸入さ

れ，問題となることが少なくない。そこで平成 25年４月より新たな病原体が移入した場合に備えて国立感染

症研究所と厚生労働省血液対策課，日本赤十字社とが連携し ｢感染症安全対策体制整備事業｣ を開始

した。 

  本事業では日本の献血血液への混入のリスクのある病原体について，高感度の核酸検査法や標準品・

参照品パネルを整備し，将来的な血液の安全性対策に資することを目的としている。令和 3 年度は 2019

年末に発生した新型コロナウイルス (SARS-CoV-2) に関し，その後, 発生してきた新規変異株に対応す

るため, 複数の高感度 Primerを組み合わせたMultiplex高感度核酸検査法を開発するとともに, アルファ, 

ベータ, ガンマ, オミクロンなどの新規変異株を不活化して作製した「変異株参照品パネル」を整備し, 既

に令和 2年度に複数施設による共同測定で値付け・整備した国内参照品を元に, 相対的な核酸量の参考

値を付与することとした。 

 

2. 実施内容 

課題 1. SARS-CoV-2 に対する高感度核酸検査法の開発 

  SARS-CoV-2 感染に関し，一部の重症患者の血液から, 核酸検査 (PCR) によりウイルス RNA が検出

されることが報告されたため, 無症候性感染者からの献血を想定し，献血血液にウイルスが存在するリスク

に至急備える必要があった。また, 様々な変異株が出現し，変異株の流行により，病原性の変化, 検査系

における感度の低下等も懸念されうるので，WHOが定める「懸念される変異株(Variants of Concern; VOC)」

などに関しては変異株等に対応可能な高感度 multiplex PCR 検出法の開発とともに，参照品及び変異株

パネル参照が必要となった。 

 そこで，本事業では献血血液に微量に混入したウイルスを検出可能な高感度核酸検査系を別途開発し

準備することを目的とした。令和３年度は令和２年度に開発した高感度核酸検査法を発展させ, 複数の高

感度 Primerを組み合わせた Multiplex高感度核酸検査法を開発することとした。   

 

研究方法および結果 

高感度 multiplex RT-PCR法の構築 

 変異株対策として令和２年度に構築した複数の高感度 primer-probe を multiplex 化して, 多くの変異株

を包括的に検出できる核酸検出系とすることとした。構築した 11セットの内, NCBI登録株約 4000株（2020

年 5 月時点）に対して相同性を評価し, 登録株と 100%一致する率が 99%以上の primer-probe を変異によ

るミスマッチの生じにくい高感度 primer-probe として 3セット選出し (Table.1）, Multiplex化した。感度評価

の結果, Single 系と 3plex 系で増幅効率が変わらないことを確認した (Table.2）。 
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 2 

 

高感度 multiplex RT-qPCR の感度確認 

 構築した NIID-S2 3plex 法の 95%検出感度を検討した。その結果, 世界的に使用されている 2019-

nCoV_N2法（米国 CDCで公開された検出系）が 28.7 copies/reactionであったのに対して, NIID-S2 3plex

は, 16.3 copies/reaction であったことから, 現行法と比べても同等以上の検出感度があることが確認できた。

SARS-CoV-1に対する 95%検出感度は, 37.6 copies/reactionであった（Table.3） 

 

血液関連ウイルス, 類似コロナウイルスに対する特異性の確認  

  輸血感染ウイルスとして, HIV-1, HBV, HCV, HEV, Parvovirus B19, 蚊媒介ウイルス：Dengue virus 

1,2,3,4, Chikungunya virus, Zika virus, 日本脳炎ウイルス, West Nile virus, Yellow fever virus, 一般的な

Human coronavirus として, 229E, NL63, OC43, HKU1を対象として, それぞれの精製 RNAを鋳型として, 

RT-qPCR における増幅を検討した。その結果, これらのいずれのウイルスに対しても, 増幅を示さなかっ

た(Table.4)。 

   

課題 ２. SARS-CoV-2核酸検査法のための変異株参照パネルの構築 

 SARS-CoV-2 に関しては，抽出効率を反映させた生ウイルス由来の核酸検査用標準品は日本にはなく，

一般に，国際標準品も令和３年頃までは入手が困難であった。我々は令和２年度に, 核酸検査用に使用

できる国内参照品候補品２種類を１０施設で測定し，値付けを実施し国内参照品に対して国際単位 

IU/mL の表示値を付与した。  そこで令和３年度は, 既存の検出法の評価に使用できるよう, 新規に発生し

た VOC などの変異株に対する参照品パネルを構築し, 複数施設で値付けを行った。 

 

研究方法および結果 

SARS-CoV-2変異ウイルス株の選定とウイルスの不活化処理 

 変異ウイルス株は 2021 年 12 月の時点で国立感染症研究所の分与株対象となっていた 5 株（アルファ, 

ベータ,ガンマ, デルタ, オミクロン）を対象とした。各変異ウイルス液は 60分加熱処理を実施して不活化し,

さらに 50%酢酸による酸処理(処理後アルカリで中和)し, 安全性マージンを追加した。不活化処理済みウイ

ルス液をユニバーサルバッファーで適宜希釈し , 分注したものをパネルとした。パネルは

veroE6/TMPRSS2 に作用させ 3 代継代し,細胞変性効果 (CPE) が認められず, 感染性は認められないこ

とを確認した。 

 

パネルの測定と核酸量の算出 

 日本赤十字社, 国立感染症研究所を含む 4 施設において, 核酸量の参考値付与のための共同測定を

実施した。5種類の参照品および国内参照品 (NIID_002/2020), 国際標準品(NIBSC_ 20/146) を 3希釈 3

回測定し, 定量値, Ct値を集計し解析した(Table.5)。その結果, 施設 1のデータが他より低値で, 各変異

ウイルス株定量値の変動係数 GCV%は 186〜361%で乖離が認められた。 

 

パネル核酸量の相対評価による値付け 

 各パネルの核酸量参考値は, 国内参照品(NIID_002/ 2020)の値付け値（6.92 log10 Units/mL, 7.08 

log10 IU/mL）を元に平行線定量法にて相対的に算出した（Table.6）。各施設の相対定量値の幾何平均値

をパネルの核酸量の参考値として定めた（Table.7）。その結果, 変動係数の低下が認められ, 各施設間差
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は減少し, いずれの施設においても同等な定量値が得られた(Table.8)。 

 

課題３： 海外における血液安全に関する情報の収集および交換 

 WHO の血液安全に関するカンファレンスに定期的に参加するとともに，各国の血液事業に携わるネット

ワーク会議 (Blood Regulators Network)にて活動し，感染症リスクの早期察知および評価に基づく安全対

策の検討を行った。また，国立感染症研究所の病原体関連部署と連携し，情報の収集や交換を行った。 

 

3. 考察と課題 

1. 課題１： SARS-CoV-2に対する高感度核酸検査法の開発 

 本事業にて構築した SARS-CoV-2 に対する高感度核酸検査法 NIID-S2 3plex は, 血液の SARS-CoV-

2に対する安全対策として, 非常に優れた検出法であると考えられた。今後, WHOの国際規格で規定され

た標準品や我々の制定した参照品パネル等を用いて, 感度を評価する予定である。 

 

2. 課題２： SARS-CoV-2核酸検査法のための変異株参照パネルの構築 

  新型コロナウイルス SARS-CoV-2 の変異ウイルス株パネルが整備され, 参考値が付与された。変異ウイ

ルス株のパネルと国内参照品が整備されたことにより, いずれの施設で実施する核酸検査であっても国内

外のキットの検出感度を比較でき, 試験精度が管理できることが確認された。このような不活化ウイルス由

来の参照品/パネルは現状では整備されていないため, 今後希望があれば配布できる体制を整える。 

 今後も引き続き VOC等の変異株が確認された場合は, 必要に応じ変異株の追加を検討する。 

 

4. 結論   

 本事業では，血液を介して感染し得る病原体に関する情報を継続して収集し，日本において感染のリス

クのある病原体については高感度核酸検査法を開発して小規模モニタリングを継続しており，アウトブレイ

クに備えた体制整備に貢献してきた。 

 令和３年度は，SARS-CoV-2 の multiplex 法による高感度核酸検査法を開発し, 現在までに流行した変

異株のパネルを構築し, 参考値を付与した。令和 3 年度事業により，核酸検査に関しては，標準化が可能

となり，信頼性が向上したといえる。 

 世界規模でのコロナ収束と社会活動の活発化に合わせて, サル痘をはじめ, その他の新興・再興感染

症の流行が起こっている。引き続き, 新たな感染症リスクの早期把握と評価及び対策を実施するとともに, 

血液を介して感染する新たな病原体等について常に注視・情報収集し，血液の安全性確保のために適宜

対応していくことが必要である。 

 

5. 令和４年度の実施予定内容 

1. ジカウイルスに対する高感度核酸検査法の国内標準品の整備 

2. チクングニアウイルスに対する高感度核酸検査法の国内標準品の整備 

3. 海外における血液安全に関する情報の収集及び交換 
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Table. 1 Summary of primer and probe screening for SARS-CoV-2 nucleic acid amplification test  

Primer 

design 

Primer 

selection 

 

Test probes 
Probe 

selection 

Multiplex 

primer set 

299 62 24 11 1 

 

Table 2. Comparison of Ct scores (cycles) between multiplex and single-plex reactions.  

 Copies/well NIID-S2-3plex Single-plex Difference of Ct (3plex-single) 

S2-A 
1000 34.5 34.2 0.3  

100 38.0 37.8 0.2  

S2-B 
1000 33.9 33.3 0.6  

100 37.3 36.7 0.6  

S2-C 
1000 32.7 32.3 0.4  

100 35.9 35.7 0.2  

S1-A 
630 33.1 32.2 1.0  

63 36.3 35.5 0.8  

Ct, cycle threshold  

 

Table 3. Concentration of viral RNA at 95% detection limit determined by logistic analysis  

Method 
Concentration of detection limit (copies/reaction) 

SARS-CoV-2  SARS-CoV 

NIID-S2 3plex 

 (95% confidence interval) 

16.3 

(10.9–33.1) 

37.6 

(24.9–74.9) 

2019-nCoV_N2 (CDC)  

 (95% confidence interval) 

28.7 

(24.9–74.9) 
- 

SS-GP (Nitsche et al.)  

 (95% confidence interval) 
- 

15.6 

(10.7–32.2) 

SARS-CoV-2, severe acute respiratory syndrome coronavirus 2; SARS-CoV, severe acute respiratory 

syndrome coronavirus; CDC, centers of Disease Control and Prevention 
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Table 4. Test results of SARS-CoV-2 multiplex real-time RT-PCR with other viruses. 

Virus 
 

Genotype or strain 
Nucleic acid 

concentration/reaction 

NIID-S2-3plex 

RT-PCR 

Blood-borne virus Genotype 
  

 
HIV-1 B 2 × 103 IU UD 

 
HBV C 2 × 104 IU UD 

 
HCV 1b 5 × 103 IU UD 

 
HEV 3b 5 × 103 IU UD 

 
Parvovirus B19 1 2 × 104 IU UD 

      

Mosquito-borne virus Strain 
  

 
Chikungunya virus SL11131 4 × 106 copies UD 

  
Mal09-02 2 × 108 copies UD 

  
DOM14-73 3 × 107 copies UD 

 
Zika virus PRVABC59 2 × 107 copies UD 

  
MR766 2 × 107 copies UD 

 
Yellow Fever virus 17D-204 1 × 104 copies UD 

 
Dengue virus 1 01-44 1 × 104 copies UD 

 
Dengue virus 2 01-46 1 × 104 copies UD 

 
Dengue virus 3 00-40 1 × 104 copies UD 

 
Dengue virus 4 08-11 1 × 104 copies UD 

 Japanese 

encephalitis virus  
smb37 not assigned UD 

 
West Nile virus NY99-4132 1 × 104 copies UD 

      

Human coronavirus Strain 
  

 
229E VR-740 1 × 108 copies UD 

  
Sendai-H/1121/04 4 × 105 copies UD 

 
NL63 Amsterdam I 2 × 108 copies UD 

 
OC43 VR-1558 4 × 109 copies UD 

  
Tokyo/SGH-36/2014 6 × 106 copies UD 

  
Tokyo/SGH-06/2015 8 × 106 copies UD 

 
HKU1 Tokyo/SGH-15/2014 1 × 107 copies UD 

  
Tokyo/SGH-18/2016 1 × 108 copies UD 

SARS-CoV-2, severe acute respiratory syndrome coronavirus 2; RT-PCR, reverse transcription-

polymerase chain reaction; IU, international unit; UD, undetermined; HIV, human immunodeficiency virus; 

HBV, hepatitis B virus; HCV, hepatitis C virus; HEV, hepatitis E virus. 
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Table. 5 Reported Assay result of log10 genome copies of reference material  

 

RM: Reference material, CL: confidence interval, GCV: % Geometric coefficient of variation 

 

Table. 6 Summary of laboratory reported mean log10 unit (U) or international unit (IU) calculated 

relative to reference standard.  

 

 

Table.7 Specification of SARS-CoV-2 variants reference material 

 

(Log10 copies/mL)

Facility code n #1 α #2 β #3 γ #4 δ #5 Ο RM

4a 5 5.851 5.719 5.864 5.786 6.489 7.399

2 3 5.827 5.742 5.774 5.682 6.350 7.446

3 3 5.861 5.721 5.757 5.807 6.397 7.498

1a 3 4.843 4.631 4.666 4.696 5.165 6.294

1b 3 4.913 4.752 4.975 4.654 5.088 6.442

5.459 5.313 5.407 5.325 5.898 7.016

Lower 4.799 4.607 4.726 4.586 5.021 6.278

Upper 6.118 6.019 6.088 6.065 6.775 7.754

186.0 213.6 198.0 235.7 361.8 234.8

5 5 5 5 5 5N

Average

95% CL

GCV(%)

9



 7 

 

 

Table.8 Histograms of reference panel log10 unit (U) or international unit (IU) estimates in assay 

from laboratory and calculated relative to reference material  

 

     Histograms of each reference panel Log10         Histograms of each reference panel Log10 

      genome copy estimates in assay from         unit (U) or international unit (IU) estimates 

      Laboratory reported result                    in assay from Laboratory reported result 
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ＮＡＴコントロールサーベイ事業 2021年度 実績報告 

 

事業代表者 浜口 功  

国立感染症研究所 次世代生物学的製剤研究センター センター長 

 

１．事業の目的 

最近の NAT技術の進歩は目覚ましく、我が国においても 2013-14年に血漿分画製剤

の原料プールと輸血用血液の NAT スクリーニングの試験法がそれぞれ新しいマルチプ

レックス法に更新された。それを踏まえて、2014年の薬食発 0730第 1号により「血液

製剤のウイルスに対する安全性確保を目的とした核酸増幅検査（NAT）の実施に関する

ガイドライン（以下、NATガイドライン）」の改正が行われ、薬食血発 0730第 2号によ

り輸血用血液スクリーニングへの個別NAT導入に伴うNATに必要とされる検出限界値

の改正が行われた。以降、2016年度に新しいマルチプレックス法を用いた HBV NATの

検出感度と特異性の実情把握を目的として WHO HBV ジェノタイプ国際参照パネルを

用いた第 8回NATコントロールサーベイ、2017-18年度に HIV-1 NATの検出感度と特

異性の実情把握を目的として WHO HIV-1 サブタイプ国際参照パネルを用いた第 9 回

NATコントロールサーベイ、2019年度に HCV NATの検出感度と特異性の実情把握を

目的として HCVサブタイプ国内参照パネルを用いた第 10 回 NAT コントロールサーベ

イ、2020年度に新しいマルチプレックス法における HIV-1 NATの検出感度と特異性の

実情把握を目的として WHO HIV-1 CRF 国際参照パネルを用いた第 11 回 NAT コント

ロールサーベイを実施した。 

輸血用血液の NAT スクリーニング試験法が 2020 年 8 月より HEV の検出を加えた

マルチプレックス法に更新された。これを踏まえて、2021年度はHBV, HCV, HIV-1, 

HEVの 4ウイルスパネルを用いて、新試験法のそれぞれのウイルスに対する検出感

度と特異性の把握を目的とした第 12 回 NAT コントロールサーベイを、輸血用血液

の NATスクリーニング試験及び同定試験のNAT試験を対象として実施した。 

 

２．実施内容 

1) 参加施設（表１） 

輸血用血液製剤の NAT実施施設 8施設 

オブザーバーとして、試薬メーカー１施設、研究施設１施設 

 

2) パネルの調製（表２） 

材料として、HBV, HCV, HIV-1, HEV 国内標準品を用いて評価用のパネルを作製し

た。陰性血漿検体ならびに陽性検体の希釈には国内献血由来の陰性血漿（HCV 抗体、

HBs抗原、HIV-1/2抗体、及び HBV、HCV、HIV-1/2、HEVのNAT全てが陰性）を用
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いた。HBV、HCV、HIV-1については、輸血用血液のNATで必要とされる検出限界値 

(HBV: 100IU/mL, HCV: 100IU/mL, HIV-1: 200IU/mL) とその 3 倍濃度にあたる 300 

IU/mL 或いは 600 IU/mL に検体を希釈調製した。HEV NATについては、輸血用血液

の NAT で必要とされる検出限界値はまだ設定されていないが、日本赤十字社の導入し

た検査システムの 95%分析感度は 3.6 IU/mL と極めて低いことを鑑み、HBV や HCV

と同様の 100 IU/mL とその 3倍濃度にあたる 300 IU/mLに検体を希釈調製した。スク

リーニング試験用パネルとして 9 検体、及び同定試験用パネルとして 6 検体の計 15 検

体をブラインド化したパネルを参加施設に送付した。 

 

3) 測定 

輸血用血液製剤のNAT実施施設と研究施設は Procleix UltrioPlex E ABD Assay (グ

リフォルス株式会社) を用いて測定した。この試験法は個別検体のスクリーニング試験 

(HBV、HCV、HIV-1/2 を識別せず検出し、同時に HEV を単独で検出する) と HBV、

HCV、HIV-1/2 を識別するための同定試験とから構成されている。参加施設はスクリー

ニング試験と同定試験の両方の試験法を用いて、スクリーニング試験用パネル 9 検体及

び同定試験用パネル 6検体に対してそれぞれ日を変えて 2回ずつ測定した。 

 

4) 結果 

（1）輸血用血液製剤のNAT（表 3） 

日本赤十字社ブロック血液センター全 8 施設において改正後の NAT ガイドラインに

基づいて実施している NAT 試験は、スクリーニング試験法と同定試験法の両方におい

てHBV、HCV、HIV-1、および HEVに関する精度管理が適切に実施されていた。全施

設においてHBV、HCV、HIV-1、およびHEVの検出限界値に希釈された検体およびそ

の 3 倍濃度に希釈された検体を全て検出できることを確認した。陰性対照は全て陰性と

判定された。 

（2）研究施設および試薬メーカーにおけるNAT 

オブザーバーとして参加した研究施設および試薬メーカーにて実施されている NAT

試験はHBV、HCV、HIV-1、およびHEVの検出限界値に希釈された検体およびその 3

倍濃度に希釈された検体を全て検出できることを確認した。陰性対照は全て陰性と判定

された。 

 

3．考察 

2021年度に実施したHBV, HCV, HIV-1, HEVの 4ウイルスパネルを用いた第 12

回 NATコントロールサーベイにて、輸血用血液のNATスクリーニング試験と同定試験

の両試験法において、HBV、HCV、HIV-1、および HEV の各ウイルスの陽性検体を問

題なく検出できることを確認できた。陰性対照は全て陰性と判定された。 
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輸血用血液製剤の NAT 実施施設 8 施設において、輸血用血液の NAT スクリーニン

グ試験法が 2020年 8月より従来の HBV、HIV、HCVにHEVの検出を加えたマルチプ

レックス法に更新された。今回のサーベイによって、新しい試験法に関する精度管理が

適切に実施されていることを確認した。 

 

４．2022年度の実施計画（表 4） 

2022年度は、血漿分画製剤の原料血漿プールのNATを実施する施設を対象にHBV、

HCV、HIV-1 NATの感度と特異性の実情把握を目的とした第 13回NATコントロール

サーベイの実施を計画している。 
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表1参加施設一覧

日本赤十字社

北海道ブロック血液センター

東北ブロック血液センター

関東甲信越ブロック血液センター

関東甲信越ブロック血液センター 埼玉製造所

東海北陸ブロック血液センター

近畿ブロック血液センター

中四国ブロック血液センター

九州ブロック血液センター

以上 8施設

オブザーバー参加施設

日本赤十字社 中央血液研究所

ロシュ・ダイアグノスティックス株式会社
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表2国内標準品を用いた4ウイルスパネル

検体番号 試料 Genotype/Subtype 
濃度

(IU/ｍL)
表示力価
(IU/mL)

01 HBV DNA国内標準品 Genotype C 300 1.06x106

02 陰性血漿 – – –

03 HIV-1 RNA国内標準品 Subtype B 600 7.5x104

04 HEV RNA国内標準品 Genotype 3b 300 2.5x105

05 HCV RNA国内標準品 Genotype 1b 300 2.6x105

06 HEV RNA国内標準品 Genotype 3b 100 2.5x105

07 HBV DNA国内標準品 Genotype C 100 1.06x106

08 HCV RNA国内標準品 Genotype 1b 100 2.6x105

09 HIV-1 RNA国内標準品 Subtype B 200 7.5x104

日を変えて2回ずつ測定
15



表3日本赤十字社ブロック血液センターの
4ウイルスの検出・同定結果

検体番号 試料 Genotype/Subtype 
濃度

(IU/ｍL)
スクリーニング
試験 (施設)

同定試験
(施設)

01 HBV DNA国内標準品 Genotype C 300 8/8 8/8

02 陰性血漿 – – 0/8 –

03 HIV-1 RNA国内標準品 Subtype B 600 8/8 8/8

04 HEV RNA国内標準品 Genotype 3b 300 8/8 –

05 HCV RNA国内標準品 Genotype 1b 300 8/8 8/8

06 HEV RNA国内標準品 Genotype 3b 100 8/8 –

07 HBV DNA国内標準品 Genotype C 100 8/8 8/8

08 HCV RNA国内標準品 Genotype 1b 100 8/8 8/8

09 HIV-1 RNA国内標準品 Subtype B 200 8/8 8/8
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表4国内標準品を用いた3ウイルスパネル（案）

日を変えて3回ずつ測定

検体 濃度 (IU/mL) 希釈血漿

01~10

低濃度HBV陽性検体 HBV 300

HCV陽性血漿 (＞104 IU/mL)

HIV-1陽性血漿 (＞104 IU/mL)

陰性血漿

低濃度HCV陽性検体 HCV 300

HBV陽性血漿 (＞104 IU/mL)

HIV-1陽性血漿 (＞104 IU/mL)

陰性血漿

低濃度HIV-1陽性検体 HIV-1 300

HBV陽性血漿 (＞104 IU/mL)

HCV陽性血漿 (＞104 IU/mL)

陰性血漿

陰性検体 - 陰性血漿
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日本赤十字社における

ヘモビジランス2021

令和4年10月25日（火）

薬事・食品衛生審議会

血液事業部会安全技術調査会
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本日のお話

◼輸血感染症

⚫病原体別報告件数の推移

⚫輸血後ウイルス感染症

⚫輸血後細菌感染症

◼輸血副作用

⚫非溶血性副作用

⚫TRALIとTACO

⚫溶血性副作用

219



輸血後感染疑い症例報告件数の推移（病原体別）
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病原体別解析結果（2021年）

病原体 報告件数 特定

対象外

輸血前
から陽性

輸血前後
陰性

HBV 9 2 1 1*

HCV 5 0 0 0

細菌 20 0 0 0

CMV 5 0 2* 0

HEV 4 0 0 1*

計 43 2 ３ 2

輸血感染症

HBV＊:医療機関輸血後検査にてHBV-DNA陰性を確認し因果関係なしと判断

CMV＊:母乳からの感染にて因果関係なしと判断

HEV＊:輸血前後HEV-RNA陰性、HEV-IgA抗体陽性にて因果関係なしと判断
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輸血後ウイルス感染症

輸血後感染症
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個別NAT陰性血液
による感染事例

輸血後ウイルス感染症
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輸血用血液の献血者の
過去の検査結果

個別NAT陰性の

血液を輸血

保管検体は調査しない
（スクリーニングNATの結果で
評価する）

輸血された患者
（受血者）
の陽転情報

HBV(-) HBV(+)

遡及調査（個別NAT時代）

過去の献血時の検査結果

献血者

ID-NAT

HBV(+)
ID-NAT

HBV(-)

ID-NAT

HBV(-)

ID-NAT

HBV(-)

ID-NAT

HBV(-)

ウインドウ・ピリオド
を超えた次回献血/事
後検査依頼の検査結果
で当該血液の感染リス
クを評価し、リスクに
応じて供給先医療機関
へ情報提供する

ID-NAT

HBV(-)

ID-NAT

HBV(-)

ID-NAT

HBV(-)

遡及調査期間

医療機関発 供血者発

複数回献血者の
陽転情報

（輸血した血液）

陽転したマーカーの種
類に応じて感染リスク
を判断し、遡及調査期
間内の献血について遡
及調査を実施する

遡及調査期間内の献血
による製剤が調査対象

輸血後ウイルス感染症
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輸血後HBV感染症例 2021‐①

献血者
40代・男性

2019/12月
当該献血

2020/3月
陽転献血

2020/9月輸血
2021/1月採血
（121日後）

採血日 ID-NAT HBsAg HBcAb HBsAb ALT ウイルス濃度

陽転 2020/3月 ＋ － － － 34 定量限界未満

当該 2019/12月 － － － － 20 NT

個別NAT：「適」
血清学検査:「適」

2020/11月採血

84日前
遡及対象外

スクリーニング個別NAT:

HBV-DNA 陽性

FFP 
Genotype：A2

ウイルス濃度：定量限界未満（20IU/mL未満）

ウイルス相同性一致

肝炎治療のため
他院へ転院

HBV-DNA 陽性
（報告なし）

肝炎発症
HBs抗原陽性

1月採血

HBV-DNA 陽性 HBV-DNA 陰性

2021/6月採血

2020/1月輸血 2020/3月採血

HBV-DNA 陰性

受血者
60代・男性

急性大動脈解離

受血者2

60代・男性
硬口蓋癌

日赤へ感染症報告RBC

エンテカビル
にて治療

感染の疑いなしとの情報を入手

RBC

FFP 

遡及調査期間
72日

供血者発の遡及調査の
対象外だが、受血者感
染をきっかけに遡及調

査を実施

献血者のスクリーニング検査結果

輸血後ウイルス感染症
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献血者
30代・男性

2021/7月
当該献血

2021/8月
陽転献血
(同定)

2021/7月輸血
12月採血

（155日後）

採血日 ID-NAT HBsAg HBcAb HBsAb ALT
ウイルス

濃度

陽転
（同定）

2021/8月 HBV＋ － － － 20
定量限界

未満
陽転献血
（MPX）

2021/7月
MPX＋

（同定－）
－ － － 14 NT

当該 2021/7月 － － － － 18 NT

個別MAT：「適」

血清学検査:「適」

10月採血

14日

献血者のスクリーニング検査結果

個別NAT:

HBV-DNA 陽性

8月採血 11月採血

遡及調査による受血者フォロー

PC

①
PC

②

PC

①

Genotype：B2

Subtype : adw

ウイルス濃度：定量限界未満（20IU/mL未満）

ウイルス相同性一致

エンテカビル内服
にて治療中

HBV-DNA、血清学検査 陰性 HBV-DNA、HBs抗原陽性
HBs抗体、HBc抗体陰性

受血者②
80代・女性

再生不良性貧血
悪性リンパ腫 PC

②

2021/7月輸血 8月採血 9月採血 他院へ転院

受血者①
60代・男性

急性骨髄性白血病

HBV-DNA、血清学検査 陰性

遡及調査による受血者フォロー

2021/7月
陽転献血
（MPX） 14日

個別NAT:

MPX（＋）
同定（－）

その後感染を確認。ウイルス相同性一致。
（2022年に情報入手。2022年の症例と
して集計）

輸血後HBV感染症例 2021‐②

輸血後ウイルス感染症
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※ genotype 4型

輸血後HEV感染症例の推移

合計45症例
（件） 2020.8.5採血より

スクリーニング
HEV-NAT開始

スクリーニングHEV-NAT導入後の製剤においてHEV感染症例は認めていない。

輸血後ウイルス感染症

0
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HEVの遡及調査（経過報告）
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HEV-NATスクリーニング導入後のHEV遡及調査
（2020年8月5日～）

スクリーニング
NAT陽転

過去6カ月

2回前献血 前回献血3回前献血
陽転後6カ月製造制限

【遡及調査の概要】
1. HEV-NAT陽転の過去6カ月を遡及調査対象とし、保管検体で個別HEV-NAT陰性が確認されるまでNATを

実施する、またはスクリーニングHEV-NAT検査済みであればその結果を参照する。
2. 個別HEV-NAT陽性の血液の受血者について、感染状況を調査する。
3. 遡及調査対象となり出庫保留とした同時製造品のFFPや原料血漿は、HEV-NATが陽性の場合は調査に利用

し、陰性の場合は原料血漿として送付する。対象製剤が供給済みの場合は医療機関に使用状況を確認し、未
使用であれば回収する。

2021年2月4日以降は、過去6カ月以内の血液がすべてHEVNAT済みであるため、対象献血血液がNAT

陰性であれば、遡及調査期間内の製剤に対してのアクション（出庫停止や受血者の調査）は発生しない。

（保管検体等の）HEV-NAT陽性の
場合のみ受血者の調査実施

HEV-NAT導入時の
遡及調査の考え方
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HEV遡及調査報告を受けた令和３年度第3回
運営委員会及び第５回安全技術調査会の議論

• HEVのウインドウ期は不明であるが、ウインドウ期を考慮し、
遡及調査期間の6ヶ月間はHEV-NAT陰性であっても遡及調査
（受血者の調査）を実施する必要がある

• スクリーニングHEV-NAT開始時（2020年8月5日）に遡り、
HEV-NAT陽転献血者の過去6ヶ月の献血血液の受血者について
感染状況を調査すること

• （HEV遡及調査の）データを元にHEVのウインドウ期等の検討
を実施し、適切な遡及調査期間等について安全技術調査会で議論
する

13
30



運営委員会の議論を踏まえ、R3年12月より実施中のHEV遡及調査

• スクリーニングNAT(HEV)陽転情報への対応

遡及期間は陽転献血日から過去６ヶ月間とし、遡及調査対象血液について追加検査（個別 HEV-

NAT）を実施する。医療機関へ供給済の輸血用血液製剤がある場合、受血者の感染状況を調査する。

• 有効期限内輸血用血液製剤への対応

陽性献血日から過去１年以内の献血血液から製造した製剤のうち、貯留保管中及びセンター内在
庫の輸血用血液製剤がある場合、出庫保留処理を行う。有効期限内かつ医療機関供給済みの輸血
用血液製剤は使用状況を確認し、未使用の場合は回収を実施する。

6ヵ月
前回2回前

個別NAT(HEV)陰性であっても医療機関に
情報提供(受血者情報調査)を実施する有効期限内の製剤（FFP）について使用

状況を確認し、未使用ならば回収する

4回前 3回前

HEV-NAT陽転

（FFP）有効期間

令和４年５月11日開催の
安全技術調査会での議論を
経て、6カ月より過去の献
血血液は回収等の対象外と
された

14
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陽性・陽転献血：2,011件

献血者数：2,007人（HEV陽性後6カ月の献血延期期間を経て再度陽性となった4人を含む）

遡及調査対象献血数：5,648件

4,877件 Sc.HEV-NAT陰性

756件 保管検体にて追加検査実施
（すべてHEV-NAT陰性）

15件 保管検体にてHEV-NAT陽性 …対応済

HEV遡及調査の受血者情報追加調査
（2020.8.5 ～ 2021.12.26 採血分）

これらの献血血液から製造した輸
血用血液製剤の供給先医療機関へ
情報提供及び受血者の感染状況調
査を実施中
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⚫ 個別NAT導入後初めて、医療機関からの報告症例で輸血による
HBV感染が特定された。当該輸血用血液の献血者は次回献血時に
HBV-NAT陽性だったが、遡及調査ガイドラインに定められた遡
及調査期間外に該当したので調査は実施していなかった。

⚫ 本事例を受けて、血液製剤等に係る遡及調査ガイドラインが改正
され、遡及調査期間や陽転献血者由来の輸血用血液製剤の取扱等
が見直された。

⚫ 2020年8月5日採血分よりHEVスクリーニングを導入後、個別
HEV NAT陰性の血液が原因でHEV感染が特定された事例はな
かった。HEVの遡及調査については引き続き実施している。

輸血後ウイルス感染症まとめ

輸血後ウイルス感染症
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輸血後細菌感染症

輸血後感染症
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輸血後細菌感染症（特定例）と安全対策の推移
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（例）

（採血年）

採血日を含め4日間

初流血除去・保存前白血球除去

有効期間

細菌混入対策

アルコール綿＋ポビドンヨードによる皮膚消毒皮膚消毒

採血から72時間

輸血後細菌感染症

レンサ球菌, 

7

ブドウ球菌, 

５

大腸菌, 

4

その他, 

5

新生物, 

2

リンパ腫, 

4

白血病等, 

10

血液疾患, 

5

特定例において製剤から
検出された菌種

特定例の患者の原疾患
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輸血後細菌感染症まとめ

⚫ 輸血による細菌感染は非常にまれではあるものの、発生した時には
緊急対応が必要となることから、輸血後に悪寒、発熱等の副作用が
観察された時は、症状の発現の状況や重篤度をよく観察し、十分な
量の抗生剤を投与するなど、迅速に対応することが重要である。

⚫ 血小板輸血において輸血セットの詰まりや流速低下が認められた場
合は細菌混入リスクを考慮し、輸血を中止する。

⚫ 輸血による細菌感染が特定された事例はすべて血小板製剤で、その
2/3は採血4日目の血小板輸血によるものである。日本赤十字社で
は採血後はなるべく早く血小板製剤を供給し、医療機関で使用いた
だくようお願いしている。また、さらなる安全対策として細菌スク
リーニングの導入に向けて検討を進めている。

輸血後細菌感染症
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非溶血性副作用

輸血副作用
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副作用・感染症報告の推移
（年）
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2018年1月より副作用
の調査方法を変更し、軽
微な副作用情報の入手が
1000件程度増加した

輸血副作用
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非溶血性副作用の分類別報告件数（2021年）

アレルギー, 

1419, 52%
重症アレル

ギー, 366, 

13%

発熱, 

359, 

13%

呼吸困難, 

222, 8%

血圧低下, 

107, 4%

その他, 

264, 

10%

合計
2737

件

重篤, 675 非重篤, 2062
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注）呼吸困難にはTRALI、TACOを含む

輸血副作用
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使用製剤割合と製剤別症例数(2021年)

輸血副作用

PC, 1,071 , 

39.1%

RBC, 1,012 ,

37.0%

FFP, 441 ,

16.1%

複合, 200 , 7.3%
WPC, 7 , 0.3%

WRC, 6 , 0.2%
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旧TRALI・TACO評価結果（～2021年3月）

報告副作用名：TRALI疑い症例 報告副作用名：TACO疑い症例

TRALI

評価
TACO

評価

呼吸困難、急性肺障害、呼吸不全、
酸素化低下（SpO2低下）アナフィラキシーショック等

TACO疑い症例

TRALI疑い症例

①TRALI ②p-TRALI ①TACO
TRALIではないと

考えられる

③心原性肺水腫
TACO疑いの重複

②その他

④その他

評価数：45

2 1 42

11

31
1

22+0 9+1

評価数：32

31

3件（6.5%）

輸血副作用

（48%）
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新TRALI・TACO評価基準（2021年4月～）
輸血関連急性肺障害（TRALI）の診断基準1)

a ALI（急性の肺障害）
▷急激に発症
▷低酸素血症
▷胸部X線上両側肺野の浸潤影
▷左房圧上昇(循環過負荷)の証拠がない

b 輸血以前にALIがない
c 輸血中もしくは

輸血後６時間以内に発症
d 時間的に関係のある

ALIの他の危険因子がない

こ
れ
ま
で
の
評
価
基
準

新
た
な
評
価
基
準

a ALI（急性の肺障害）
▷急激に発症
▷低酸素血症
▷画像上明らかな両側肺野の浸潤影
▷左房圧上昇の証拠がない

or 認めるが低酸素血症の原因ではない
▸基礎疾患では説明できない心血管系の変化
▸体液過剰
▸ BNP(NT-proBNP)の基準範囲を超えかつ輸血前の

1.5倍以上
b 輸血中もしくは輸血後６時間以内に発症
c 時間的に関係のあるARDSの他の危険因子なし
d 輸血前12時間以内の呼吸状態の安定

輸血関連循環過負荷(TACO)の評価基準
a 急性呼吸不全
b 胸部X線上肺うっ血像を認める
c 輸血・輸液過負荷を認める
d 輸血中・後6時間以内に発症
【除外項目】

○ 透析中の患者
○ 人工心肺使用中・後の患者
○ 補助体外循環装置使用患者
○ 現在治療している心不全

又は慢性呼吸不全がある患者

これらの基準に当てはまるものを
TRALIまたはTACOに分類

当てはまる項目のマトリクスで
TRALI・TACOなどに分類

輸血副作用

2)3)

1) Kleinman S, et al: Toward an understanding of transfusion-related acute lung injury: 
statement of a consensus panel. Transfusion, 44: 1774-1789, 2004.

2) Vlaar APJ,et al: A consensus redefinition of transfusion-related acute lung injury. 
Transfusion, 59: 2465-2476, 2019.

3) ISBT Working Party on Haemovigilance in collaboration with IHN and AABB. 
Transfusion-associated circulatory overload(TACO) Definition(2018).
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26

新評価の指標
急
激
に
発
症

低
酸
素
血
症

両
側
の
浸
潤
影

左
房
圧
上
昇
な
し

6
時
間
以
内
の
発
症

A
R
D
S
の
危
険
因
子

輸
血
前
呼
吸
状
態

心
血
管
系

体
液
過
剰

B
N
P
上
昇

TRALI TypeⅠ ○ ○ ○ ○ × × × ○ なし 良好

TRALI TypeⅡ ○ ○ ○ ○ × × × ○ あり 良好

TRALI/TACO ○ ○ ○ × (○) (○) (○) ○
なし
あり

良好

TACO ○ ― ― × (○) (○) (○) ○ ― ―

ARDS ― ○ ○ ○ × × × ― あり 悪化

TAD ― ― ― ― ― ― ― × ― ―

○：該当 (○)：一つ以上該当 ×：該当せず
（－：輸血との関連を評価するための項目）

ARDSの危険因子
肺炎
胃内容物の誤嚥
有害物吸入
肺挫傷
肺血管炎
溺水
肺以外の敗血症
外傷
膵炎
重症熱傷
非心原性ショック
薬剤過剰投与

上記指標を参考に、症例の経過と胸部画像から総合的に評価 43



TRALI・TACO評価結果（2021年4月～）

TRALI TypeⅠ, 1, 0.9% TRALI/TACO, 2, 1.7%

TACO, 77, 

67.0%

TAD, 16, 

13.9%

ARDS, 2, 

1.7%

その他, 17, 

14.8%

TRALI TypeⅠ TRALI/TACO TACO

TAD ARDS その他

計115件

TRALI, 2, 4.3%
p-TRALI, 1, 2.2%

TACO, 22, 

47.8%心原性肺水腫, 

10, 21.7%

その他, 11, 

23.9%

TRALI p-TRALI TACO 心原性肺水腫 その他

計46件

新評価基準（2021年4月～） （参考）旧評価基準分（2021年3月まで）

輸血副作用
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TRALI・TACO評価状況（2004-2021年）

輸血副作用

28
19

45
31

16 24
9 14 6 9 2 7 4 5 4 3 5 2

12
11

21

14

16
14

15 10

4
10

7
6

3 4 1 1 3 1

26

29 44

63

45 47 55 57
35

22

14

17
28
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44
35 33

38

40 35

49 55

55
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10
2

77

16

2
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140

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

TRALI （233） p-TRALI（153） TACO（423） 心原性肺水腫（578）

TRALI typeI(1) TRALI typeII(0) TRALI/TACO(2) TACO(77)

TAD(16) ARDS(2)

（件）

※ 一人の患者で2回発症（2005年）

（2）

（2）

（1）

（1）

（4）
（1）

（1）

（1）
（1）

（1）

（2）
（1）

※

（ ）は死亡例（18例） 新
た
な
評
価
基

準
で
評
価

新基準分類項目

（年）

（件）

2 2 1

4 4

1 2 2

3
3

1 1

1
3

6
4

1
5 4 4

3
1

2

2 1 1

1
1

1 1 1

1

0

5

10

15

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

400mL採血、男性

成分採血、男性

400mL採血、女性

成分採血、女性

（参考）FFPによるTRALI 男性由来FFP優先製造開始
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複合製剤等 内訳
TRALI p-TRALI 計

56 60 116

WB 1 0 1

RBC+PC 20 10 30

RBC+FFP 18 23 41

PC+FFP 4 3 7

RBC+PC+FFP 12 24 36

PC+LPRC 1 0 1

TRALI（p-TRALI含む）症例の患者内訳と原因製剤（2004-2020年）

RBC, 141

PC, 86
FFP, 40

複合, 116

非溶血性副作用
報告件数（解析数）

29,077件

評価件数
2,586件
（8.9％）

TRALI件数
383件（382名）

（14.8％）

患者内訳 製剤内訳

男性 TRALI, 

133

男性 p-TRALI, 

83

女性

TRALI, 

98

女性 p-TRALI, 

69

輸血副作用

0

10

20

30

40

50

60

70

～9 10代 20代 30代 40代 50代 60代 70代 80代 90代

男性 女性

患者年齢性別の内訳

29
46



TRALI症例の患者内訳と被疑製剤（2021年）

0

1

2

10代 20代 30代 40代 50代 60代

男性 女性

（件） 患者年齢分布

FFP, 2

PC, 1

複合, 3

被疑製剤

TRALI p-TRALI TRALI typeⅠ TRALI/TACO

男性 1 1 1 1

女性 1 1

TRALI p-TRALI TRALI typeⅠ TRALI/TACO

RBC

PC 1(1)

FFP 1(1) 1(1)

FFP+PC 1(1*2)

RBC+FFP 1(1*1)

RBC+PC+FFP 1

計 2(2) 1(1) 1 2(2)

(  )：うち献血者の抗白血球抗体陽性症例
抗白血球抗体陽性製剤 *1：RBC、*2：FFP

輸血副作用

旧基準 新基準
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TACO症例の患者内訳と原因製剤

0

20

40

60

～9 10代 20代 30代 40代 50代 60代 70代 80代 90代 不明

男性
女性

患者内訳 原因製剤患者年齢分布

RBC, 231

PC, 46

FFP, 27

複合, 97

男性, 

189

女性, 

212

（件）

RBC, 57PC, 20

FFP, 9
複合, 13

原因製剤

男性, 

50

女性, 

49

0

5

10

15

20

～9 10代 20代 30代 40代 50代 60代 70代 80代 90代

男性
女性

患者年齢分布（件）患者内訳

【2021年】（旧基準＋新基準）

【2012～2020年】（旧基準）

31
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溶血性副作用

輸血副作用

49



溶血性副作用報告件数（2021年）

患者不規則抗体陽性（17例）と検出された抗体

輸血副作用

重篤, 7

非重篤, 9

非重篤, 

16

重篤, 9
即時性, 

16

遅発性, 

25

重篤度

被疑製剤はいずれも赤血球製剤

重篤 非重篤

即時性 4

Jra：2

Jka、E、c、M(冷式)：
1

P1（冷式）：1

1 E※

遅発性 7

Jka：1

C、e、Jkb：1

E、c、Jkb：1

E、c：1

C、e：1

自己抗体：2

5

E、c※

C、e＋α（同定不能）※

e＋α（同定不能）※

自己抗体＋P1＋E※

自己抗体（抗c様）

※ 医療機関で実施した
抗体同定検査結果
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輸血副作用まとめ

• 2021年に報告された非溶血性輸血副作用は2,737件で、重篤症例が
675件、24.7%であった。

• 副作用分類別では、アレルギー・重症アレルギーが1,785件であり、
報告の65%を占めていた。

• 副作用報告頻度が最も高いのは血小板製剤であった。

• 2021年のTRALI確定症例は6件（TRALI 2件,p-TRALI 1件,TRALI 

type Ⅰ1件,TRALI/TACO 2件）であり、評価数の3.7％であった。
TACOと評価された症例は99件であり、評価数の61.5%であった。

• 報告された溶血性副作用は41件であり、即時型が16件、遅発型が25

件であった。医療機関又は日赤の検査で不規則抗体（もしくは自己抗
体）が確認された症例は17件であった。
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令和４年 10月 25日 

血液事業部会安全技術調査会 

 

 

新型コロナウイルス既感染者の採血制限について 

 

１．新型コロナウイルス既感染者に対する対応についてのこれまでの経緯 

○ 新型コロナウイルス既感染者に対する採血制限については、令和２年７月

22 日に開催された令和２年度第１回安全技術調査会以降、数度にわたって議

論を行ってきたところである。 

○ 厚生労働科学研究班（「安全な血液製剤の安定供給に資する適切な採血事業

体制の構築のための研究」（代表 浜口功 国立感染症研究所血液・安全性研

究部 部長））で整理した知見を踏まえて、令和３年 ７月 27日に開催された

令和３年度第２回安全技術調査会でご審議頂いた。その結果、献血者及び血液

製剤の安全性確保の観点、並びに採血所における感染拡大防止の観点から、以

下の案にてご了承いただいた。 

 

新型コロナウイルス既感染者の採血制限 

対象者 採血制限の期間 

新型コロナウイルス感染症と診断された者 症状消失※１（無症候

の場合は陽性となっ

た検査の検体採取

日）から４週間※２ 

※１：症状消失の定義は、新型コロナウイルス感染症診療の手引きによる

退院基準・解除基準に基づく。 

※２：採血を実施するにあたり、献血者の安全性の観点から問題があると

考えられる後遺症の有無等に係る問診を適切に行うことにより、採血を回

避すべきと考えられる後遺症を発症している者については、対象から除外

する。なお、必要に応じて、当該問診に加えて動脈血酸素飽和度の測定を

行うこと。 

 

○  上記の審議結果を反映させた「新興・再興感染症（新型コロナウイルス感

染症）の既感染者に対する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３年８月 23 日付け薬生発 0823 第９号厚

生労働省医薬・生活衛生局長通知）を発出し、「なお、新興・再興感染症につ
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いては、今後新たな知見が得られる可能性等も踏まえ、本問診等の適切性に

ついて再考する必要性があると考えることから、少なくとも１年ごとに本 

通知の適切性について評価すること」としたところである。 

○  上記の通知発出から１年が経過し、厚生労働科学研究班（「安全な血液製剤

の安定供給に資する適切な採血事業体制の構築のための研究」（代表 大隈和 

関西医科大学 医学部 微生物学講座 教授）、以下「大隈班」という。）におい

て改めて知見の収集・整理を行ったことを受け、同通知の適切性について評

価することとしたい。 

 

２．大隈班の見解 

○ 令和４年９月 30日に研究班会議を開催し、以下の理由から、新型コロナウ

イルス既感染者の採血制限については変更不要とする旨の意見を取り纏めた。 

 

 新型コロナウイルス感染後の感染性ウイルスの排出期間は、PCR陰性にな

るまでの期間・培養による確認方法にて、デルタ株・オミクロン株共に 11

日以内と考えられている。 

 諸外国における新型コロナウイルス既感染者の症状消失後の採血制限期

間は４週間より短いものが多い。 

 現行の基準に従った運用の中で、血液製剤の供給への影響は現時点までに

生じていない。 

 

３．対応方針 

 以上の議論を踏まえ、安全技術調査会として、新型コロナウイルス既感染者の

採血制限について、変更しない（症状消失（無症候の場合は陽性となった検査の

検体採取日）から４週間のままとする）案についてご審議頂きたい。 
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薬生発 0823 第９号 

令和３年８月 23 日 

 

 

各都道府県知事 殿 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局長 

 （ 公 印 省 略 ） 

 

 

 

新興・再興感染症（新型コロナウイルス感染症）の既感染者に対する安全な

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 

 

 

 

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。以下

「血液法」という。）第 25条及び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 31年厚生省令第 22号。以下「規則」という。）第 14条に基づく健康診

断並びに生物由来原料基準（平成 15 年厚生労働省告示第 210 号。以下「基準」とい

う。）第２の１（１）及び２（１）に規定する問診等の方法等については、献血者等の

安全対策及び血液製剤の安全性の向上を目的に、「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日付け薬生発 0827第７号厚生

労働省医薬・生活衛生局長通知）において示してきたところです。 

今般、新型コロナウイルス感染症に関する後遺症等の知見が集積されてきたことを

踏まえ、「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」の

第１の１（２）ア①七に定めるリスク評価に基づいた感染症ごとに示す方針について、

新興・再興感染症の１つとして、新型コロナウイルス既感染者に対して追加で実施す

る問診等を下記のとおり定めるので、貴職におかれては御留意の上、貴管内日本赤十

字血液センターに対し、周知徹底をお願いします。 

なお、新興・再興感染症については、今後新たな知見が得られる可能性等も踏まえ、

本問診等の適切性について再考する必要性があると考えることから、少なくとも１年

ごとに本通知の適切性について評価することに留意されますようお願いいたします。 
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記 

 

第１ 健康診断及び問診等の方法について 

血液法第 25条第１項及び規則第 14条第１項に基づく健康診断並びに基準第２の

１（１）及び２（１）に規定する問診等のうち、新型コロナウイルス既感染者に対

して追加で実施する問診等については、以下の方法によること。 

 １ 献血者等の保護の観点から実施する問診 

新型コロナウイルス感染症の症状消失後（無症状の場合にあっては陽性確定に係

る検体採取後）４週間が経過していること。なお、「症状消失」とは、「感染症の予

防及び感染症の患者に対する医療に関する法律における新型コロナウイルス感染症

患者の退院及び就業制限の取扱いについて」（令和２年２月３日付け健感発 0203 第

３号厚生労働省健康局結核感染症課長通知）の「第 1 退院に関する基準」を満たす

状態をいうこと。 

また、献血希望者の後遺症の有無及びその内容を確認すること。 

 

２ その他必要な診察 

動脈血酸素飽和度測定を必要に応じて医師の判断の下で実施すること。 

 

第２ 採血が健康上有害であると認められる者の基準 

血液法第 25条第１項及び規則第 14条第１項に基づく健康診断の結果、採血が適

当でないと判定された者 

 

第３ 既存の通知の廃止について 

本通知の適用に伴い、次に掲げる通知は廃止する。 

重症急性呼吸器症候群（ＳＡＲＳ）に関するＷＨＯ勧告に基づく対応について（平

成 15年５月 20日付け医薬血発第 0520006号厚生労働省医薬局血液対策課長通知） 

 

第４ その他 

  本通知は、令和３年９月８日から適用する。 
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2022年9月30日(金)

新型コロナウイルス既感染者の
採血制限の見直しについて

関西医科大学医学部
微生物学講座
大隈 和

令和４年度第３回採血事業研究班会議
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新型コロナウイルス既感染者の採血制限設定の経緯

2

○ 新型コロナウイルス既感染者の採血制限については、これまで厚生労働科学研究班（「安全な血液製剤の安
定供給に資する適切な採血事業体制の構築に関する研究」代表 浜口功）で整理した知見を踏まえて、安全
技術調査会で議論し対応方針を定めてきた。

①献血者の安全性確保の観点
I. 「新型コロナウイルス感染症(COVID-19)診療の手引き(第5版)」における「退院職場復帰基準」が、『発症
日(無症候の場合は陽性となった検査の検体採取日)から10日間経過し、かつ症状軽快後72時間経過すること』
と設定されていることを考慮し、症状消失(無症候の場合は陽性となった検査の検体採取日)から2週間の採血

制限期間を設けるとともに、献血者の安全性への更なる配慮を目的として、2週間の期間を追加した計4週間の
採血制限期間を設定することにより、献血者の安全性をより保守的に見積もることが可能であること。
II. 現在、献血時に一般的に行われている健康診断に加え、献血に不適切と考えられる後遺症の有無等に係る
問診や、必要時に動脈血酸素飽和度を測定する等の健康診断を追加で実施することにより、献血者の安全性を
確保することが可能であると考えられたこと。

②採血所における感染拡大防止の観点
新型コロナウイルス感染症については、再陽性者が認められることや、発症後4週間を超えて咽頭ぬぐい液に
よるPCR検査が陽性となる例が知られているものの、症状消失後4週間の採血制限期間を設けることにより、採
血所におけるクラスターの発生を抑制できると考えられること。
③血液製剤の安全性の観点

新型コロナウイルス既感染者から採血した血液において、RNAaemiaを認めた場合に、当該血液から製造され
た血液製剤について感染性があったとの文献報告はないこと。

○ 以上から、総合的に勘案し、令和3年7月27日の安全技術調査会の見解として、新型コロナウイルス既感染者
の採血制限については以下とされた。
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令和4年7月22日更新
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JCI Insight. 2022;7(2):e155483. https://doi.org/10.1172/jci.insight.155483. 

感染後の感染性ウイルスの排出期間①
4
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感染後の感染性ウイルスの排出期間② 5

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9258747/

Figure	1

Viral	Decay	and	Time	to	Negative	Viral	Culture.	Panel	A	
shows	viral-load	decay	from	the	time	of	the	first	positive	
polymerase-chain-reaction	(PCR)	assay.	Viral	loads	from	nasal-
swab	samples	obtained	from	individual	participants	are	shown.	
Each	circle	or	triangle	represents	a	sample	obtained	on	the	
specified	day.	The	median	viral	load	at	each	time	point	for	each	
variant	is	also	shown.	LOD	denotes	limit	of	detection.	Panels	B	
through	E	show	Kaplan–Meier	survival	curves	for	the	time	from	
an	initial	positive	PCR	assay	to	a	negative	PCR	assay,	according	
to	viral	variant	(Panel	B)	and	vaccination	status	(Panel	D),	and	
the	time	from	an	initial	positive	PCR	assay	to	a	negative	viral	
culture,	according	to	viral	variant	(Panel	C)	and	vaccination	
status	(Panel	E).	In	all	panels,	shaded	areas	indicate	95%	
confidence	intervals.	Sequencing	showed	that	all	omicron	
variant	strains	were	the	subvariant	BA.1,	inclusive	of	
sublineages.

1Ragon	Institute,	Cambridge,	MA.
2Brigham	and	Women's	Hospital,	Boston,	MA.
3Massachusetts	General	Hospital,	Boston,	MA.
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感染後の感染性ウイルスの排出期間③ 6

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9258747/
61

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC9258747/


罹患後症状の頻度・持続期間① 7

【表１】
系統的レビュー①

倦怠感 40％

息切れ 36％

嗅覚障害 24％

不安 22％

咳 17％

味覚障害 16％

抑うつ 15％

【表２】
系統的レビュー②

倦怠感 28％

関節痛 26％

抑うつ 23％

不安 22％

記憶障害 19％

息切れ 18％

集中力低下 18％

不眠 12％

【表１】海外での45の報告（計9,751例）の系統的レビュー。COVID-19の診断／発症／入院後2カ月あるいは退院／回復後１カ月を経過した患者では、72.5％が何らかの症

状を訴えており、多い順に並べた。
【表２】武漢からの報告を含めた18の報告（計8,591例）の系統的レビュー。罹患後12カ月時点で見られた症状を多い順に並べた。

【図１】【表３】COVID-19と診断され入院歴のある患者（1,066例）の追跡調査。

【図１】代表的な罹患後症状の経時的変化（日本）

n 診断12カ月後でも罹患者全体の30％以上に１つ以上の症状が認められた。
n いずれも中年者で罹患後症状を認める割合が高かった。

世代別／診断後 3カ月 6カ月 12カ月

若年者（40歳以下） 43.6％ 39.0％ 32.4％

中年者（41〜64歳） 51.9％ 45.4％ 37.7％

高齢者（65歳以上） 40.1％ 34.1％ 28.2％

12カ月後に5%以上残存していた症状

【表３】罹患後症状の世代別検討（日本）

n 英国では51万人の地域住民調査(REACT-2試験）
で、COVID-19罹患者約76,000人のうち37.7％が
12週以上遷延する何らかの症状を認めた。
（ただし、その後の約10万人の地域住民の検討
では21.6%に減少）

n また別の海外の57の報告（計約25万人）の系統
的レビューでは、診断あるいは退院後6カ月か
それ以上で何らかの症状を有するのは54％と報
告されている。

新型コロナウイルス感染症COVID-19 診療の手引き 別冊 罹患後症状のマネジメント 第1.1版(2022/6)
図１は大隈が一部改変

多く認められる罹患後症状
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罹患後症状の頻度・持続期間② 8

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35413949/
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罹患後症状の頻度・持続期間③ 9

Fig. 2. Persistence of symptoms over time. Plots showing persistence of symptoms as a proportion of those who 
reported symptoms at any time, among n = 71,642 respondents for whom we had 150 days’ observation time. 
Women have higher rates of persistent symptoms; a slower decline in symptom prevalence is observed after 12 
weeks in both sexes. The vertical dashed lines show 4 and 12 weeks post symptom onset, respectively.

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35413949/
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新型コロナウイルス感染後の採血制限期間（日本） 10

n 症状消失後（無症状の場合は陽性となった検査の検体採取日から）4週間

・回復後に治療や通院を要する後遺症がない場合
・問診等により全身状態が良好と確認できる場合

https://www.jrc.or.jp/donation/blood/news/2021/0825_020453.html
サイト閲覧日：2022/09/2265

https://www.jrc.or.jp/donation/blood/news/2021/0825_020453.html


新型コロナウイルス感染後の採血制限期間（米国） 11

n COVID-19と診断後
n 検査で陽性後
n COVID-19の症状出現後

https://www.redcrossblood.org/donate-blood/dlp/coronavirus--covid-19--and-blood-donation.html
サイト閲覧日：2022/09/22

10日
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新型コロナウイルス感染後の採血制限期間（カナダ） 12

n COVID-19と診断（症状なし）…検査陽性後14日
n COVID-19と診断（症状あり、入院なし）…完全に回復後14日
n COVID-19と診断（症状あり、入院あり）…完全に回復後21日

https://www.blood.ca/en/covid19
サイト閲覧日：2022/09/2267

https://www.blood.ca/en/covid19


新型コロナウイルス感染後の採血制限期間（英国） 13

n COVID-19検査陽性、症状あり…症状が消失し、再検査不要となってから7日
n COVID-19未検査、症状あり…回復後14日、かつ抗生剤・再検査が不要となってから7日
n COVID-19検査陽性、症状なし…陽性後7日（再検査不要の場合）

n COVID-19未検査、症状なし…献血可能

https://my.blood.co.uk/KnowledgeBase/Index/coronavirus%20infection
サイト閲覧日：2022/09/2268

https://my.blood.co.uk/KnowledgeBase/Index/coronavirus%20infection


新型コロナウイルス感染後の採血制限期間（フィンランド） 14

n COVID-19と診断（症状あり） …症状出現後10日
38℃を超える発熱があった場合 …回復後14日

入院した場合 …3ヶ月

n COVID-19と診断（症状なし）…検体採取後10日

https://www.bloodservice.fi/blood-donation/we-need-you/coronavirus-and-blood-donation
サイト閲覧日：2022/09/2269

https://www.bloodservice.fi/blood-donation/we-need-you/coronavirus-and-blood-donation


新型コロナウイルス感染後の採血制限期間（オーストラリア） 15

n COVID-19と診断（症状なし）…検査陽性の日から7日
n COVID-19と診断（症状あり）…完全に回復した日から7日
※症状がなくなった日を1日目として数える

https://www.lifeblood.com.au/faq/coronavirus/your-safety/when-can-I-donate
サイト閲覧日：2022/09/2270

https://www.lifeblood.com.au/faq/coronavirus/your-safety/when-can-I-donate


新型コロナウイルス既感染者の受け⼊れについて

2022年9⽉30⽇
⼤隈班資料
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令和3年度浜⼝班の⾒解
①献⾎者の安全性確保の観点
I. 「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の⼿引き（第５版）」における「退院職場復帰基準」が、『発症⽇（無
症候の場合は陽性となった検査の検体採取⽇）から10⽇間経過し、かつ症状軽快後72時間経過すること』と設定されて
いることを考慮し、症状消失（無症候の場合は陽性となった検査の検体採取⽇）から２週間の採⾎制限期間を設ける
とともに、献⾎者の安全性への更なる配慮を⽬的として、２週間の期間を追加した計４週間の採⾎制限期間を設定する
ことにより、献⾎者の安全性をより保守的に⾒積もることが可能であること。

II. 以下の点を踏まえると、現在、献⾎時に⼀般的に⾏われている健康診断に加え、献⾎に不適切と考えられる後遺症の有
無等に係る問診や、必要時に動脈⾎酸素飽和度を測定する等の健康診断を追加で実施することにより、献⾎者の安全
性を確保することが可能であると考えられたこと。

②採⾎所における感染拡⼤防⽌の観点
新型コロナウイルス感染症については、再陽性者が認められることや、発症後４週間を超えて咽頭ぬぐい液によるPCR検査が陽
性となる例が知られているものの、以下の点（注︓再陽性者や発症後10⽇以降の症例については感染性のウイルスが認めら
れない）を踏まえると、症状消失後４週間の採⾎制限期間を設けることにより、採⾎所におけるクラスターの発⽣を抑制できる
と考えられること。
③⾎液製剤の安全性の観点
新型コロナウイルス既感染者から採⾎した⾎液において、RNAaeminaを認めた場合に、当該⾎液から製造された⾎液製剤につ
いて感染性があったとの⽂献報告はないこと。

令和3年度第2回安全技術調査会資料より抜粋 2
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新型コロナ既感染者の献⾎受け⼊れ基準
令和３年８⽉23⽇薬⽣発0823第８号厚⽣労働省医薬・⽣活衛⽣局⻑通知
「新興・再興感染症（新型コロナウイルス感染症）の既感染者に対する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」

健康診断及び問診等の⽅法について
⾎液法第25条第１項及び規則第14条第１項に基づく健康診断並びに基準第２の１（１）及び２（１）に
規定する問診等のうち、新型コロナウイルス既感染者に対して追加で実施する問診等については、以下の⽅法によ
ること。
１献⾎者等の保護の観点から実施する問診
新型コロナウイルス感染症の症状消失後（無症状の場合にあっては陽性確定に係る検体採取後）４週間が経
過していること。なお、「症状消失」とは、「感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律における新
型コロナウイルス感染症患者の退院及び就業制限の取扱いについて」（令和２年２⽉３⽇付け健感発0203第
３号厚⽣労働省健康局結核感染症課⻑通知）の「第1 退院に関する基準」を満たす状態をいうこと。
また、献⾎希望者の後遺症の有無及びその内容を確認すること。

3
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（参考）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

4
2022年9⽉27⽇現在

WHO 欧州
(ECDC)

英国
（UKBTS)

⽶国
（FDA) ⽇⾚ 韓国

⾚⼗字
⾹港
⾚⼗字

献⾎前の
確認

体温測定 〇 〇 ○ 〇 〇 〇 おそらく
実施

新型コロナ関連確認項⽬
（ポスター等による周知含む）

罹患歴
関連症状
濃厚接触

診断（罹患
歴）

濃厚接触

診断（罹患歴）
定期検査歴

診断（罹患歴）
関連症状

検査陽性
医師の診断
関連症状
濃厚接触

診断
関連症状

診断
関連症状

献⾎延期
措置期間

感染と診断され、PCR陰性後 14⽇ 14⽇
7⽇

（PCR陽性で症状ない
場合は陽性⽇から7⽇）

10⽇
（PCR陽性で症状ない場
合は陽性⽇から10⽇）

28⽇
（PCR陽性で症状ない場
合は陽性⽇から28⽇）

10⽇
14⽇

（PCR陽性で症状
ない場合を含む）

新型コロナ関連症状消失後 14⽇ 14⽇
未検査の場合は症状消
失後14⽇かつ抗⽣剤等
の投与終了後7⽇

10⽇ PCR陰性の場合14⽇ 10⽇ 14⽇

感染者との最終濃厚接触後 14⽇ 14⽇ 記載なし 記載なし 14⽇ 記載なし 14⽇

献⾎後情報の対応範囲
（⾎液センターへ連絡する基準）

献⾎後14⽇以
内に発症

献⾎後14⽇
以内の発症

献⾎後48時間以内に
発症、または検査陽性
となった場合は、当該製
剤を回収

記載なし︖
献⾎後14⽇以内に検査
陽性、感染診断（疑い含
む）、関連症状発症
濃厚接触後の献⾎が判明

記載なし︖ 記載なし︖

2021年春以降変更通知の発出なし
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本件に係る⽇本⾚⼗字社の⾒解

• Withコロナの新たな段階への移⾏を⾒据え、オミクロン株の特徴を踏まえた療養
期間等の⾒直しが⾏われたが、発症後10⽇を経過するまでは感染リスクがある
という評価⾃体に変更はない

• 新型コロナウイルス既感染者の献⾎受け⼊れ基準について、現状においては変
更は考えない

5
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令和３年７月 27日 

血液事業部会安全技術調査会 

 

 

新型コロナウイルス既感染者の採血基準等について 

 

新型コロナウイルス感染症の流行による患者数の増加に鑑み、新型コロナウ

イルス既感染者に対する採血制限の考え方について、検討が必要となっている。 

昨年 7 月 22 日に開催された令和 2 年第 1 回血液事業部会安全技術調査会以

降、数度にわたって議論を行ってきたところである。 

前回（本年４月 27日）の本調査会における審議においては、新型コロナウイ

ルス既感染者の採血制限については、新型コロナウイルス既感染者において後

遺症が認められていることが報告されているものの、本邦における新型コロナ

ウイルス既感染者における後遺症についての知見が乏しいこと等から、更なる

知見を収集した上で再度検討することが適切であるとの結論となった。 

今般、本邦における新型コロナウイルス既感染者における後遺症の知見が集

積されたこと等から、厚生労働科学研究班（「安全な血液製剤の安定供給に資す

る適切な採血事業体制の構築に関する研究」代表 浜口功 国立感染症研究所

血液・安全性研究部長、以下「浜口班」という。）において改めて知見の整理を

行ったところ、以下の通りであった。 

 

○浜口班における見解（６月２３日、７月７日） 

国内外における、新型コロナウイルス既感染者における後遺症等について

整理を行った。その結果、以下の点を踏まえると、新型コロナウイルス既感

染者における献血の採血制限については、後遺症の有無に係る問診を実施す

ることや、必要時には動脈血酸素飽和度を測定する等の新たな健康診断の項

目を加えた上で、新型コロナウイルス感染症による症状消失日（無症候の場

合は陽性となった検査の検体採取日）から４週間とすることが適切である。 

 

① 献血者の安全性確保の観点 

I. 「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き（第５版）」に

おける「退院職場復帰基準」が、『発症日（無症候の場合は陽性となっ

た検査の検体採取日）から 10日間経過し、かつ症状軽快後 72時間経

過すること』と設定されていることを考慮し、症状消失（無症候の場

合は陽性となった検査の検体採取日）から２週間の採血制限期間を設

けるとともに、献血者の安全性への更なる配慮を目的として、２週間
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の期間を追加した計４週間の採血制限期間を設定することにより、献

血者の安全性をより保守的に見積もることが可能であること。 

II. 以下の点を踏まえると、現在、献血時に一般的に行われている健康診

断に加え、献血に不適切と考えられる後遺症の有無等に係る問診や、

必要時に動脈血酸素飽和度を測定する等の健康診断を追加で実施す

ることにより、献血者の安全性を確保することが可能であると考えら

れたこと。 

 本邦において、新型コロナウイルス既感染者については、発症後

120 日を超えても全身倦怠感や呼吸苦といった比較的重度の後遺

症が、それぞれ 10％前後の者に認められていることが報告されて

いること。 

 海外からの報告では、入院加療を必要としなかった患者において、

新型コロナウイルス感染後６カ月の間に、約 55％の患者において

何らかの後遺症が認められており、うち約 15％には呼吸困難が認

められていることが報告されていること。 

 上記のような、献血を実施する上で問題となる後遺症について報

告がなされている一方で、後遺症を認めない患者や、後遺症を認

めたとしても嗅覚障害や味覚障害のように献血を実施する上で

問題とならない後遺症のみを認める患者も存在すること。 

 

② 採血所における感染拡大防止の観点 

新型コロナウイルス感染症については、再陽性者が認められることや、発

症後４週間を超えて咽頭ぬぐい液による PCR 検査が陽性となる例が知ら

れているものの、以下の点を踏まえると、症状消失後４週間の採血制限期

間を設けることにより、採血所におけるクラスターの発生を抑制できる

と考えられること。 

 再陽性者の接触者における新型コロナウイルス感染は認められてお

らず、また、再陽性となった検体のウイルス培養は陰性であること等

から、再陽性者より感染性のあるウイルス株は分離されていない旨が

報告されていること。 

 軽症又は中等症の患者については、発症後 10 日以降の症例からの感

染リスクは低いことから、少なくとも発症後 10日目以降については、

咽頭からウイルス RNAが検出されていたとしても、感染性がなくなっ

ている可能性が高いと考えられること。 
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③ 血液製剤の安全性の観点 

新型コロナウイルス既感染者から採血した血液において、RNAaeminaを認

めた場合に、当該血液から製造された血液製剤について感染性があった

との文献報告はないこと。 

 

以上から、献血者及び血液製剤の安全性確保の観点、並びに採血所における感

染拡大防止の観点を総合的に勘案し、安全技術調査会の見解として、新型コロナ

ウイルス既感染者の採血制限については、以下のとおりとしてはどうか。 

 

新型コロナウイルス既感染者の採血制限（案） 

対象者 採血制限の期間 

新型コロナウイルス感染症と診断された者 症状消失※１（無症候

の場合は陽性となっ

た検査の検体採取

日）から４週間※２ 

※１：症状消失の定義は、新型コロナウイルス感染症診療の手引きによる

退院基準・解除基準に基づく。 

※２：採血を実施するにあたり、献血者の安全性の観点から問題があると

考えられる後遺症の有無等に係る問診を適切に行うことにより、採血を回

避すべきと考えられる後遺症を発症している者については、対象から除外

する。なお、必要に応じて、当該問診に加えて動脈血酸素飽和度の測定を

行うこと。 
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2021年06月23日 (水) 

17:30-19:00

採血事業 濵口班
第3回 班会議

国立感染症研究所
血液・安全性研究部

濵口功
(協：水上拓 郎)
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発症からの感染可能期間と再陽性症例における感染性・二次感染リスクに関するエビデンスのまとめ

2021年2月18日
国立感染症研究所感染症疫学センター

発症10日目以降の症例からの感染リスクについて

• 軽症から中等症の患者において、発症11日目・12日目にそれぞれ1例ずつ感染性のあるウイルスが分離され
た症例を含む報告があるが、その他では、ウイルスが分離されるのは、発症10日目までであった[2]
台湾：発症5日以内の接触者では陽性発症者が１％（二次発症率）、６日以降の接触者では二次発症者なし [3]

• 英国：確定症例の発症５日経過後以降の接触者では二次発症者なし [4]。
• 日本：発症9日目の鼻咽頭ぬぐい液、発症13日目の気管吸引物から、感染性ウイルス分離 [5]。症状不明

軽症・中等症においては、発症10日目以降の症例からの感染のリスクは低い

再陽性症例における感染性についてと二次感染リスクについて

• 韓国：再陽性者の感染期の接触者790名から二次感染者なし、再陽性108検体のウイルス培養は陰性 [6]
• 中国：再陽性者は、他の患者と同様の中和抗体価を示し、感染性のあるウイルス株は分離されなかった[7]
• 中国：退院後28日間の経過観察期間中に再陽性となった189名の濃厚接触者から二次感染者なし[8]。

核酸検査再陽性例よりウイルス培養の陽性例（感染性の再燃）はなしや二次感染なし

SARS-CoV-2排泄が長引く場合について

• 感染性ウイルス分離期間の中央値は発症後８日（四分位範囲：5-11、範囲：0-20日）。ウイルス分離可能性
は、発症15.2日で5%以下まで低下 [13]。

• 免疫不全患者20名の調査では、発症後20日以降も３名からウイルス培養 [14]。
• 高齢はRNA排泄持続の独立したリスク因子だが、感染性ウイルス排泄が遅延するという報告はない[11, 15]

重症者や免疫不全者では感染性ウイルスの排泄が長引く可能性が示唆

• 軽症・中等症においては、現行の退院基準を満たした症例からの二次感染のリスクは低い
• 重症者は発症15日程度までは一部の症例で感染性ウイルス排泄があり、重度免疫不全者では、それ以降も感
染性のあるウイルス排泄が長引く。

• 変異株に関しては感染性に関しての情報が乏しい。 80



hsTnT陽性者hsTnT >0.003ng/mL
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hsTnT陽性者 hsTnT >0.003ng/mL

喫煙は関係なし

男性に増加傾向 高血圧に増加傾向 脂質異常症に増加傾向

糖尿病に増加傾向 高齢者に増加傾向 投薬者に増加傾向
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hsTnT陽性者 hsTnT >0.003ng/mL

比較的長期に渡りhsTnT高い
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• COVID-19 is now recognized as a multi-organ disease with a broad spectrum of manifestations. 
• post-acute COVID-19：a syndrome characterized by persistent symptoms and/or delayed or long-

term complications beyond 4 weeks from the onset of symptoms 
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• COVID-19 is now recognized as a multi-organ disease with a broad spectrum of manifestations. 
• post-acute COVID-19：a syndrome characterized by persistent symptoms and/or delayed or long-

term complications beyond 4 weeks from the onset of symptoms 

急性COVID-19 後遺症・症候群

疲労
QOLの低下
筋力低下
関節痛

呼吸困難
咳症状

低酸素状態

不安/うつ症状
睡眠障害

PTSD
認知機能障害

頭痛

動機
胸痛

血栓塞栓症

慢性腎臓病

脱毛

発症してから４週間
を超えて，多臓器に
症状・検査の異常値
がある状態

鼻咽頭

気道

複製可能なウイルス検出のない4wks以降
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• COVID-19 is now recognized as a multi-organ disease with a broad spectrum of manifestations. 
• post-acute COVID-19：a syndrome characterized by persistent symptoms and/or delayed or long-

term complications beyond 4 weeks from the onset of symptoms 

急性COVID-19 後遺症・症候群

急性COVID-19
から4〜12週間

を経ても症状・
検査で異常あり

亜急性・進行中

疲労
QOLの低下
筋力低下
関節痛

呼吸困難
咳症状

低酸素状態

不安/うつ症状
睡眠障害

PTSD
認知機能障害

頭痛

動機
胸痛

血栓塞栓症

慢性腎臓病

脱毛

複製可能なウイルス検出のない4wks以降
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• COVID-19 is now recognized as a multi-organ disease with a broad spectrum of manifestations. 
• post-acute COVID-19：a syndrome characterized by persistent symptoms and/or delayed or long-

term complications beyond 4 weeks from the onset of symptoms 

急性COVID-19 後遺症・症候群

急性COVID-19
から4〜12週間

を経ても症状・
検査で異常あり

亜急性・進行中 慢性COVID-19

疲労
QOLの低下
筋力低下
関節痛

呼吸困難
咳症状

低酸素状態

不安/うつ症状
睡眠障害

PTSD
認知機能障害

頭痛

動機
胸痛

血栓塞栓症

慢性腎臓病

脱毛

急性COVID-19
から6ヶ月を経

ても症状・検査
で異常あり

複製可能なウイルス検出のない4wks以降
87



倦怠感
関節痛

呼吸困難
咳症状

嗅覚・味覚
異常

QOL低下

胸部痛
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Multisystem 
inflammatory syndrome 
in children (MIS-C) 
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Multisystem 
inflammatory syndrome 
in children (MIS-C) 
• 21歳以下で発熱・炎

症性マーカーの増加，
多臓器疾患

• ７歳以下の影響大，
人種による偏り

• 新機能・神経系の合
併症

• 5%以下に血栓塞栓症
• 過剰炎症の持続期間不明
• 凝固能が高くD-dimer値が２
倍以上の場合，経口薬, 
Heparinが推奨

• 動悸，呼吸困難，胸痛

• 心筋の繊維化，不整脈，頻
脈，血圧異常の後遺症

• 心エコー，心電図検査によ
るモニター

• 倦怠感，筋肉痛，頭痛，不
眠，認知機能異常

• 不安，鬱，睡眠障害，PTSD
など30-40%に生じる

• 免疫学的な異常，炎症，血
栓，投薬による可能性

• 呼吸困難，運動 能力の低
下，低酸素

• 肺拡散機能の低下，スリガ
ラス陰影，線維症の兆候あ
り

• 6分間平地歩行テスト，PFT, 
胸部CTなどで確認

• 急性腎機能障害が6ヶ月持
続する例もあり

• コロナ関連腎症

• 初期に腎機能があった日は
継続的にフォローアップ

• 内分泌関連後遺症，糖尿病
の人は悪化の傾向，甲状腺
炎，骨脱灰化

• 新規に糖尿病の診断を受け
た人は，視床下部-下垂体ー

副腎軸の異常，甲状腺機能
亢進の可能性

• 鼻咽頭swabで陰性でも
糞便中で陽性の例あり

• 腸内細菌叢の変化

• 20%に脱毛
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Interdisciplinary management in COVID-19 clinics 

様々な専門分野の協力によるacute COVID-19ケアが必要

血液内科

泌尿器科

精神科

呼吸器科
循環器科

一次診療
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https://doi.org/10.1038/s41591-021-01433-3 

Norway
Bergen
調査結果

R3年度 第4回採血事業浜口班班会議資料

Nature Medicine (2021) Published: 23 June 2021
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感染６ヶ月後で自宅療養者・軽症者でも52%が後遺症あり。若齢世代16-30歳でも決して少なくない
R3年度 第4回採血事業浜口班班会議資料

https://doi.org/10.1038/s41591-021-01433-3 
Nature Medicine (2021) Published: 23 June 2021
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無症状

自宅
待機

入院

治療
O2

venti
respi

S抗体価 S抗体価

中和抗体価 中和抗体価
年齢

年齢

S抗
体
価

中
和
抗
体
価

R3年度 第4回採血事業浜口班班会議資料

https://doi.org/10.1038/s41591-021-01433-3 
Nature Medicine (2021) Published: 23 June 2021
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抗体価と重症度の関係

R3年度 第4回採血事業浜口班班会議資料

https://doi.org/10.1038/s41591-021-01433-3 
Nature Medicine (2021) Published: 23 June 2021
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https://doi.org/10.1038/s41591-021-01433-3 
Nature Medicine (2021) Published: 23 June 2021

後遺症に関するリスク因子解析

R3年度 第4回採血事業浜口班班会議資料
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新型コロナウイルス感染症の後遺症

2021年6月23日
国立国際医療研究センター病院

国際感染症センター 総合感染症科
AMR臨床リファレンスセンター

医療教育部門副部門長

森岡慎一郎
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内容

1. コロナ後遺症の疫学

2. コロナ後遺症のリスク因子

3. 後遺症の病態（Long COVID）

4. 後遺症の原因と治療

5. 今後の課題と方向性
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海外からの報告

JAMA. 2020;324(6):603-605.
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Weekly / July 31, 2020 / 69(30);993-998
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国立国際医療研究センターでの後遺症に関する疫学調査

➢ 2020年２～６月に当院を退院した
患者を対象

➢7月～8月に電話で後遺症に関する
聞き取り調査

➢調査内容
➢患者背景や治療内容

➢遷延する急性期症状、遅発性症状
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Demographic and Clinical Characteristics of the Participants (n = 63)

6*
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Demographic and Clinical Characteristics of the Participants (n = 63)
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Demographic and Clinical Characteristics of the Participants (n = 63)

➢大半が軽症者であった. 
104



Proportion of patients who presented symptoms after admission (n = 63)

48%

27%

発症120日後

➢ 呼吸苦 (n = 7, 11.1%)
➢ 倦怠感 (n = 6, 9.5%)
➢ 嗅覚障害 (n = 6, 9.7%, 無回答: 1)
➢ 咳嗽 (n = 4, 6.3%)
➢ 味覚障害 (n = 1, 1.6%)
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Proportion of patients who presented alopecia after admission (n = 58)

➢ 14人（24.1%, 無回答: 5）に脱毛あり. 

➢ 5人が女性, 9人が男性. 

➢ コロナ発症から脱毛出現までは平均58.6日 (SD = 37.2). 

➢ 脱毛の平均持続期間は76.4日 (SD = 40.5). 

*
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年齢 調査対象となった患者数 後遺症を認めた患者数 後遺症を有する割合 (%)

20歳未満 2 0 0

20歳代 12 9 75

30歳代 6 5 83

40歳代 15 10 67

50歳代 10 9 90

60歳代 8 7 88

70歳以上 10 8 80

合計 63 48 76

* 後遺症は, 14日間を超えて遷延する症状と定義した

年齢別のコロナ後遺症患者の割合

11

どの年代でも後遺症を認めた患者は存在（合計７６％）し、20歳代、30歳代でも後遺症を
有する割合は高い。

https://www.bousai.metro.tokyo.lg.jp/_res/projects/default_project/_page_/001/012/970/31kai/2021020407.pdf
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1位 2位 3位

20歳未満 (n=2) - - -

20歳代 (n=12) 嗅覚障害 (50%) 味覚障害（47％） たん（33％）

30歳代 (n=6) せき（50％） 呼吸困難（50％） 倦怠感（50％）

40歳代 (n=15) せき（33％） 倦怠感（27％） 呼吸困難（27％）

50歳代 (n=10) せき（80％） 倦怠感（40％） 呼吸困難（40％）

60歳代 (n=8) せき（50％） 嗅覚障害 25%) 呼吸困難（25％）

70歳以上 (n=10) せき（60％） 倦怠感（60％） 呼吸困難（60％）

（下線部は同順位）

コロナ後遺症における主な症状の年齢別頻度（発症14日時点）

12

せき、呼吸困難、倦怠感のほか、20歳代は、嗅覚障害、味覚障害の割合が高い。

https://www.bousai.metro.tokyo.lg.jp/_res/projects/default_project/_page_/001/012/970/31kai/2021020407.pdf
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Nature Medicine volume 27, pages601–615(2021)
114

https://www.nature.com/nm


Long COVIDのリスク因子

➢高齢

➢BMI

➢女性

➢発症時の症状が5つ以上
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内容

1. コロナ後遺症の疫学

2. コロナ後遺症のリスク因子

3. 後遺症の病態（Long COVID）

4. 後遺症の原因と治療

5. 今後の課題と方向性

6. さいごに
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https://www.nihr.ac.uk/news/living-with-covid-nihr-publishes-dynamic-themed-review-into-ongoing-covid/25891
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① 急性期から遷延する症状

➢最も多く見られたのは, 肺の機能低下と関係する症状

➢肺の線維化が症状の遷延に関係している
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発症後日数とDLco値（%）
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Respiratory Research (2020) 21:163, Eur Respir J 2020; 55: 2001217119



嗅覚味覚障害はCOVID-19に特異的

症状 頻度（%）

発熱 83-89

咳 68-82

呼吸苦 19-31

筋肉痛/関節痛 11-15

頭痛 8-14

咽頭痛 5-14

鼻汁 4-5

臭覚/味覚障害 34-65

嘔気嘔吐 1-5

下痢 2-4
Lancet. 2020;395(10223):507-13.  The New England Journal of Medicine. 2020;382(18):1708-20.
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② ウイルス後疲労症候群
（post-viral fatigue syndrome）

➢回復後に出てくる症状

➢発症から約110日後に電話で聞き取った回復者のうち, 約３割の人に脱毛,
記憶障害, 睡眠障害, 集中力低下などの症状が見られた（フランス）.

➢ウイルスが直接影響した症状ではなく, 感染による肉体的精神的ストレス
によって起きている可能性

https://doi.org/10.1016/j.jinf.2020.08.029

121

https://doi.org/10.1016/j.jinf.2020.08.029


③ 集中治療後症候群
（post intensive care syndrome：PICS）

➢集中治療室での治療後に生じる身体障害・認知機能障害・精神の障害

➢重症者の多くが高齢者

④ 肺, 心臓への恒久的障害

➢脳では髄膜炎や脳炎、心臓では心筋炎や心房細動など
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後遺症の原因

➢ACE2受容体は肺, 脳, 心臓, 血管内皮,
小腸などの細胞, 鼻咽腔の粘膜に発現

➢ACE2は年齢とともに増加する

➢年齢が高いほど重症化するリスクが
上がることに関係している可能性
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その他の後遺症の原因

1. 過剰な炎症（サイトカインストーム）の影響
(Nature Rev Microbiol. 2020;20:363-374. JAMA Netw Open. 2019 Aug 2;2(8):e198686.)

2. 活動性のウイルスそのものの影響
(Microorganisms. 2020;8(4):594.)

3. 不十分な抗体の応答
(https://www.medrxiv.org/content/medrxiv/early/2020/04/06/2020.03.30.20047365.full.pdf)

file:///C:/Users/smori/Dropbox/My%20PC%20(LAPTOP-EAB4DH3G)/Downloads/cdc_97200_DS1.pdf124



doi: https://doi.org/10.1101/2021.03.11.21253225

査読前
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後遺症の治療

➢現段階で, 確立した治療法はない

➢対症療法が中心
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ビタミンCや亜鉛製剤は症状の短縮に寄与しなかった
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今後の課題と方向性

➢相談窓口, フォロー 全国で開設されつつある

➢社会保障 後遺症の診療費, 復職

➢後遺症の定義作成 客観的なCOVID-19の診断ありき？

➢病態解明 ACE-2, サイトカイン, 免疫応答

➢疫学調査 国立国際医療研究センターでの調査
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ご清聴ありがとうございました
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台湾からの 100 例の確定患者とその濃厚接触者 2761 人に関する報告によると、濃厚接触者のうち 22 人

が発症した(1)。発症したのは、発症前または発症から 5 日以内の確定患者と接触した人だけであり、発

症から 6 日以降に確定患者と接触した人のうち発症者はいなかった（図 1）。また、入院患者の気道検体

を用いた研究では、ウイルス培養が陽性となったのは発症後 8 日までであり、発症 9 日後以降の検体は

全てウイルス培養陰性であった(2)。ウイルス培養が陽性となる期間は感染性のある期間と考えられるた

め、発症 9 日目以降は感染性がなくなる可能性がある。厚生労働省の退院基準が発症 14 日目以降から発

症 10 日目以降へと、入院期間が短縮されてきたことは、これらの知見が根拠となっている。 

 

1. He X, Lau EHY, Wu P, Deng X, Wang J, Hao X, et al. Temporal dynamics in viral shedding and 

transmissibility of COVID-19. Nat Med. 2020;26(5):672-5. 

2. Wölfel R, Corman VM, Guggemos W, Seilmaier M, Zange S, Müller MA, et al. Virological assessment 

of hospitalized patients with COVID-2019. Nature. 2020;581(7809):465-9. 
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図 1. 発症から濃厚曝露までの日数 

 

 

 

 

図 2. 発症日数とウイルス培養検査結果 
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献血者への問診等の実施について 

 

１ 受付時における対応 

 献血者の受入れにあたっては、献血希望者に対し「お願い！」パンフレットを配布し、海外渡航歴等の

有無を確認することで、何らかの感染症のリスクのある方は事前にお断りしている。 

加えて、新型コロナウイルス感染症対策として、発熱や咳・呼吸困難等の症状のある方の献血制限につ

いてポスターにより周知し、受付する際には体調不良等がないことを受付職員の口頭による確認をした

上で受け入れ、問診及び健康診断を行っている。また、献血会場に入場する際には体温測定を実施してお

り、発熱が確認された場合（37.5℃以上）は入場を制限している。 

     ＜パンフレット＞              ＜ポスター＞ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

⇒受付時の段階で、感染症のリスクのある方及び健康でない方はお断りしている。 

 

２ 手順書（参考２）に従った問診内容の確認 

 質問項目 23 項目のうち、１つ目の質問として本日の体調について確認する項目があり、献血者の最近

の健康状態（食事や睡眠に関する事も含む）を把握し、体調が悪い方からの採血はしないこととしてい

る。さらに、新型コロナウイルス感染症対策として、発熱や咳・呼吸困難等の症状がないことを確認して

いる。 

また、献血者の既往歴については、１年以内に罹患した疾患や現在の健康状態を確認することで、献血

者自身と受血者双方の安全性を判断している。 

⇒複数の問診を行うことで、感染症のリスクのある方及び健康に問題のある方は採血対象から除外し

ている。 

 

参考１）問診項目 

  質問事項１ 今日の体調は良好ですか。 

  質問事項 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､性病､ぜんそく､アレルギー疾患､その他） 
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参考２）問診を判断する手順書 

 ・検診 SOP 問診判断基準 

  ＜一部抜粋＞ 

 ・検診医参考資料 

  献血延期期間について、疾患は約 2,000 種類、薬は約 5,000 種類掲載している。 

  （一部抜粋） 

※ 採血基準等の変更時には関連職員に対し教育訓練を行い、適切な健康診断及び問診が実施できる

ようにしている。 

 

参考３）受付から問診までの確認 

 

問
診 

受
入
れ 

チェック１ 献血者への周知：新型コロナウイルス感染症に関するポスターによる掲示 

チェック２ 受入れの制限：体温測定 

チェック３ インフォームドコンセント：「お願い！」パンフレットの配布 

チェック４ 質問事項１：最近の体調の確認 

チェック５ 質問事項 11：１年以内の既往歴及び現在の健康状態の確認 
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新型コロナウイルス既感染者の採血制限に関する提案について 

 

１ 提案の背景 

 新型コロナウイルスの既感染者については、当該ウイルスの流行初期において他者への

感染リスクに関する評価が十分定まっていなかったことに加え、同ウイルスの病原体が

SARS コロナウイルスの一種であり、平成 15 年５月 20 日付医薬血発第 0520004 号「重症

急性呼吸器症候群（SARS）に関する WHO 勧告に基づく対応について」により「SARS 患

者が、完全に回復した場合においても、当面の措置として当該者から採血を行わないこと。」

と定められていることも踏まえ、献血者や担当職員、献血会場の安全を確保し保持する観点

から、当面の措置として、採血を行わないこととしてきたところである。【※１】 

その一方で、当該ウイルスの感染拡大後１年以上が経過し、国内外で各種知見が集積され

た結果、既感染者からの感染性に関する評価も定まりつつあり、国立感染症研究所感染症疫

学センターからも令和３年２月 18 日付で、軽症・中等症の既感染者からの二次感染リスク

は低いと考えられる旨のエビデンスが示されたところである。【※２】また、既感染者につ

いては、感染（回復）後の健康状態が一様ではないと考えられるが、その 8割が軽症のまま

で治癒するとのデータもある。【※３】 

このように、ウイルスの特性の解明が進んだこともあり、海外の主要国においては、既感

染者からの採血を一律に制限する措置は行われておらず、採血が可能となるまでの日数（症

状消失後 14 日～180 日）や条件に違いはあるものの、既感染者からの採血が行われている

状況にある（既感染者の採血制限を継続している主要国は日本のみである）。【※４】 

また、対象者の受入れを行っている諸外国においては、当該ウイルスの輸血による感染事

例は現在まで報告されていない。【※５】 

さらに、我が国においては、各血液センターでの献血者の受入れにあたり、従前から受付

時や採血前の問診時に献血希望者の健康状態や既往歴等を確認しており、健康状態に不安

のある方や血液製剤の安全性に対するリスク要因のある方については、献血をご遠慮いた

だくことで、献血（希望）者と受血者の双方の安全を担保している。【※６】 

加えて、健康状態に問題のない既感染者の方から、採血制限が依然継続していることへの

不満の声が多数寄せられており、今後の献血協力への影響も懸念されるほか、献血の受入れ

を担う血液センター職員からも、コロナワクチン（RNA ワクチン）の受入条件が定められ

た一方で、既感染者の受入条件がなかなか定まらないことに対して、戸惑いの声もあがって

いる。【※７】 

以上の点を総合的に勘案し、従来どおり、既感染者に対して一律に採血制限を行うのでは

なく、以下のとおり、各人の健康状態に応じた形での制限に変更することを提案したい。 

※１：参考資料１「重症急性呼吸器症候群（SARS）に関するWHO 勧告に基づく対応に

ついて（平成 15年５月 20 日付医薬血発第 0520004 号）」参照 

※２：参考資料２「発症からの感染可能期間と再陽性症例における感染性・二次感染リス
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クに関するエビデンスのまとめ」参照 

※３：参考資料３の３P参照 

※４：参考資料３の４P及び５P 参照 

※５：参考資料３の４P参照 

※６：参考資料４参照 

※７：参考資料３の４P参照 

 

２ 提案内容 

（１）受入対象者 

既感染者のうち、治療や通院を要する後遺症がなく、健康状態も問題のない方 

（２）受入条件 

（１）の条件に該当する方については、症状消失後（無症候の場合は陽性となった検査 

 の検体採取日から）４週間【※８】が経過し、問診時の確認で健康状態に問題がなければ、

献血受入可とする。  

※８：「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き（第５版）」における「退院

職場復帰基準」(発症日（無症候の場合は陰性となった検査の検体採取日）から 10 日

間経過し、かつ症状軽快後 72 時間経過していること)を考慮し、設定 

   ４週間＝「退院職場復帰基準」を踏まえた期間（10 日間＋72 時間）＋２週間（念の

ための安全対策としての追加期間）（参考資料３の６P～10P 参照） 
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印刷

発症からの感染可能期間と再陽性症例における感染性・二次感染リスクに関するエビデンスのまとめ
2021年2月18日

国立感染症研究所感染症疫学センター

 

令和２年３月6日の結核感染症課事務連絡「『新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）の陰性が確認され退院される患者の方々
へ』の配布について」では、退院後の経過観察期間を４週間設け、再陽性化等に備えた症状の経過観察や感染管理などを求め
ていたが、現行の退院基準のうち、退院時に検査を実施しない場合の基準（発症日から10日間かつ症状軽快後72時間経過）と
の齟齬が生じているとの指摘もあり、発症からの感染可能期間についてのエビデンスや再陽性症例における感染性や二次感染
リスクに関するエビデンスをまとめた。

なお、本文書においては、発症初日を発症0日目として、発症翌日を発症1日目と定義している。

 

１．発症10日目以降の症例からの感染リスクについて

新型コロナウイルス感染症においては、症状が消失してからも長期的に SARS-CoV-2 RNAが陽性になる症例が一定数あるこ
とは知られている[1]。これらの症例で感染性が持続する期間についての検討がいくつかの報告でなされており、RNAが陽性で
あっても必ずしも感染性のあるウイルス粒子が存在しているとは限らず、軽症・中等症においては、発症10日目以降の症例か
らの感染のリスクは低いことが示唆される。

2020年１月から８月までの文献を用いてSARS-CoV-2 核酸検査（PCR法など）陽性患者の感染可能期間を調べたシス
テマティックレビューでは、軽症から中等症の患者において、発症11日目・12日目にそれぞれ1例ずつ感染性のあるウ
イルスが分離された症例を含む報告があるが、その他では、ウイルスが分離されるのは、発症10日目までであった
[2]。
台湾における確定症例100例の濃厚接触者2,761例（発症率は0.7%）の追跡では、確定症例の発症5日以内の接触者で
は陽性発症者が１％（二次発症率）であったのに対して、６日以降の接触者では陽性発症者（二次発症者）を認めなか
った[3]。
英国における確定症例269例の濃厚接触者472例についての追跡では、確定症例の発症５日経過後以降の二次発症者を
認めなかった[4]。
日本からの報告として、発症9日目の鼻咽頭ぬぐい液、発症13日目の気管吸引物から、感染性のあるウイルスが分離さ
れたとの文献があるが、重症度についての情報は不明であった[5]。

２．再陽性症例における感染性についてと二次感染リスクについて

退院後の患者の呼吸器検体のSARS-CoV-2 RNA再陽性化についての検討では、PCR等核酸検査での再陽性化が見られたとして
も、ウイルス培養の陽性化（感染性の再燃）や二次感染を生じるという報告は現時点では国内外ともに見つからなかった。

隔離解除後に再度SARS-CoV-2 再陽性となった285名を対象に行われた韓国CDCの調査では、再陽性となった人の感
染期間の接触者790名から二次感染者は発生しなかった他、再陽性となった108検体のウイルス培養はすべて陰性であ
った[6]。
中国における退院後に再陽性となった87名 （14%）の検討では、再陽性例は、他の患者と同様の中和抗体価を示し、
感染性のあるウイルス株は分離されなかった[7]。
中国広東省の32の指定病院から退院後28日間の経過観察期間中に再陽性となった189名（14.7%）では、その濃厚接
触者から二次感染者を認めなかった[8]。

３．SARS-CoV-2排泄が長引く場合について

軽症や中等症においては上記の通り、発症10日目以降であれば感染性のあるウイルスが残存している可能性は低いと考えられ
る。重症者や免疫不全者では感染性のあるウイルス排泄が長引く可能性が示唆されている[9,10,11,12]

重症・重篤な新型コロナウイルス感染症入院患者129名（30名の免疫不全患者を含む）を対象とし、気道検体のウイル
ス培養から感染性の持続期間を検討した研究では、感染性を有するウイルス分離期間の中央値は発症後８日（四分位範
囲：5-11、範囲：0-20日）であった。ウイルス分離可能性は、発症15.2日で5%以下まで低下した[13]。
免疫不全患者20名のウイルス分離を行った研究では、発症後20日以降も３名の患者からウイルスが培養された。これら
の患者は同種造血幹細胞移植を受けた患者２名（発症後25日、26日）とキメラ抗原受容体T細胞（CAR-T細胞）療法を
受けた１名（発症後61日）で、重症免疫不全患者では発症20日目以降も感染性を有するウイルスが分離される可能性が
示された[14]。　
年齢に関しては、高齢がRNA排泄持続の独立したリスク因子であることを示す研究が報告されているが、感染性のある
ウイルス排泄が遅延したという研究は報告されていない[11, 15]。
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４．まとめ

軽症・中等症において、感染性のあるウイルス粒子の分離報告は10日目以降では稀であり、これらの症例において、症状が消
失してからも長期的にウイルスRNAが検出される例からの二次感染を認める報告は現時点では見つからなかった。また、退院
後のPCR再陽性例における感染性や、再陽性例からの二次感染を認める報告も現時点では見つからなかった。こうしたことか
ら、軽症・中等症においては、現行の退院基準（発症日から10日間経過かつ症状軽快後72時間経過）を満たした症例では、退
院前のPCR検査の結果によらずこれらの症例からの二次感染のリスクは低いと考えられる。

一方で、重症者（人工呼吸器またはECMOによる治療を必要とした者）は発症15日程度までは一部の症例で感染性のあるウイ
ルス排泄が長引く可能性が示唆されており、重度免疫不全者（造血幹細胞移植後の患者など）では、それ以降も感染性のある
ウイルス排泄が長引く可能性が示唆されている。また、変異株に関しては感染性に関しての情報が乏しい。これらの症例につ
いては、国内外における更なるエビデンスの蓄積が必要である。
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新型コロナウイルス感染者の対応にかかる経緯

新型コロナウイルスの既感染者には献血をご遠慮いただいている

•当該ウイルスの流行初期においては、他者への感染リスクに関する評価が十
分定まっていなかった

•同ウイルスの病原体がSARSコロナウイルスの一種であり、平成15年５月20
日付医薬血発第0520004号「重症急性呼吸器症候群（SARS）に関す
るWHO勧告に基づく対応について」において、「SARS患者が、完全に回復し
た場合においても、当面の措置として当該者から採血を行わないこと。」と定め
られている

•献血者や担当職員、献血会場の安全を確保し保持する観点から、より慎重
な対応として献血をお断りしてきた
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新型コロナウイルス感染者の症状
（献血受入対象者のイメージ）

3

日赤が主な受入対象として考えているのは、
軽症のまま治癒した感染者*

*重症化した場合であっても、完全に回復し、
治療や通院を要する後遺症等もなく、
健康状態に問題のない方は受け入れ可能と考える

厚生労働省ホームページ
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新型コロナウイルス既感染者への対応状況

• 新型コロナウイルス感染により献血をお断りしている方は、献血後情報で判明したもの（462件）、
献血受付時に判明したもの（680件）を合計して2021年5月末現在で1142名にも及ぶ。

• このうち約1/3は成分献血の複数回献血者であり、年間で数千の献血協力が失われている。

• 当該献血者（特に成分献血者）からは、制限の解除後には、また献血に協力したいとのご意見
を多数いただいている。

• 当該献血者の中には献血できないことに納得せず、立腹して帰られる方もいる。

• 献血血液による新型コロナウイルス感染は、輸血用血液からの感染報告はなく、また、既感染者
の献血を受け入れている国においても輸血感染の報告がない。

• なお、諸外国においては、感染後に献血可能になるまでの日数に差があるが（症状消失後14日
～180日）、症状回復後も献血不可としている国はない。

withコロナの時代を踏まえ、日本においても感染後に症状が回復され、
献血が可能な体調である方については、献血受入が可能と考える。
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【参考】諸外国における既感染者の献血受入状況

5

WHO
欧州
(ECDC)

米国
（FDA)

日赤
韓国
赤十字

香港
赤十字

献血前の確認

体温測定 〇 〇 〇 〇 〇
おそらく
実施

新型コロナ関連確認
項目（ポスター等によ

る周知含む）

罹患歴
関連症状
濃厚接触

診断（罹患歴）
濃厚接触

診断（罹患歴）
関連症状

検査陽性
医師の診断
関連症状
濃厚接触

診断
関連症状

診断
関連症状

献血延期措置期間

感染と診断され、
PCR陰性後

14日 14日

14日
（PCR陽性で症状な
い場合は陽性日から

14日後）

当面 3カ月 回復後180日

新型コロナ関連症状
消失後

14日 14日 14日 当面 記載なし 回復後180日

感染者との最終濃厚
接触後

14日 14日 14日 28日 記載なし 28日

献血後情報の対応範囲
（血液センターへ連絡する基準）

献血後14日以
内に発症

献血14日以内の
発症

採血後48時間以内
にの発症

献血後28日以内に検
査陽性、感染診断
（疑い含む）、関連
症状発症
濃厚接触後の献血が
判明

献血後14日以内
に発症

献血後28日以
内に発症
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新型コロナウイルス既感染者の献血受入基準-1

• 体調不良の無い人の受け入れを大原則とする

• 感染者の退院・職場復帰基準*を参考に対応する

6

退院・療養解除基準（新型コロナウイルス感染症（COVID-19） 診療の手引き・第5版）

1. 有症状【注1】の場合
① 発症日【注2】から10日間経過し、かつ、症状軽快【注3】

後72時間経過した場合、退院可とする。
② 症状軽快後24時間経過した後、PCR検査または抗

原定量検査【注4】で24時間以上間隔を開け、2回の
陰性を確認できれば、退院可能とする。

2. 無症状病原体保有者の場合
① 検体採取日【注5】から10日間経過した場合、退院可

能とする。
② 検体採取日から6日間経過後、PCR検査または抗原

定量検査【注4】で24時間以上間隔を開け、2回の陰
性を確認できれば、退院可能とする。

＊上記の1、2において、10日以上感染性を維持している可能性がある患者（例：重度免疫不全患者）では、地域の感染症科医との相談も考慮する。
【注1】人工呼吸器等による治療を行わなかった場合
【注2】症状が出始めた日とし、発症日が明らかではない場合には、陽性確定に係る検体採取日とする
【注3】解熱剤を使用せずに解熱しており、呼吸器症状が改善傾向である場合をいう
【注4】その他の核酸増幅法を含む
【注5】陽性確定に係る検体採取日とする
【注6】退院後に再度陽性となった事例もあることから、退院・解除後4週間は自ら健康観察を行い、症状が出た場合には、速やかに帰国者・接触者相談センターへ連絡し、その指示に従い、
医療機関を受診する。 147



7

退院・療養解除基準（新型コロナウイルス感染症（COVID-19） 診療の手引き・第5版）続き

3. 人工呼吸器等による治療を行った場合
① 発症日から15日間経過し、かつ、症状軽快後72時間経過した場合（発症日から20日間経過まで

は退院後も適切な感染予防策を講じること）
② 発症日から20日間経過以前に症状軽快した場合に、症状軽快後24時間経過した後、 PCR検査ま

たは抗原定量検査で24時間以上をあけ、2回の陰性を確認した場合

生活指導
• 患者が円滑に社会復帰できるよう保健所や近隣の医療機関などと連携する。特に心理的支援の必要
性について評価する。

• 再燃や後期合併症の有無など病態には未解明の部分がある。体調不良の場合には適切な医療機関
を受診するよう勧める。

• ３密（密閉、密集、密接）を避けるように指導する（３密は１つでもあれば感染のリスクとなるため、リ
スクを減らすこと）

• 咳嗽が長引く場合は、マスクの着用など、咳エチケットを指導する。
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新型コロナウイルス既感染者の献血受入基準-2

諸外国の基準

WHO
• COVID-19：症状消失後14日

• 無症候感染：最後の検査陽性後14日

ECDC
• COVID-19（無症候感染含む）：症状消失後14日または上気道検体のPCR陰性化後

• 抗体検査陽性だが無症候または遺伝子/抗原検査陰性：抗体検査陽性後14日

FDA
• COVID-19：症状消失後14日

• 無症候感染：最後の検査陽性後14日
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【参考】諸外国における既感染者の献血受入状況

9

WHO
欧州
(ECDC)

米国
（FDA)

日赤
韓国
赤十字

香港
赤十字

献血前の
確認

・体温
・関連症状の有無
・罹患歴
・濃厚接触

・過去14日に発熱(37.5℃
以上）なし

・関連症状の有無
・診断（罹患）歴
・濃厚接触

・体温
・診断（罹患）歴
・関連症状の有無

・体温
・コロナ検査陽性
・診断（罹患）歴
・関連症状の有無
・濃厚接触

・体温
・(感染の)診断
・関連症状
の有無

・(感染の)診断
・関連症状
の有無

献血延期措
置期間

・COVID-19：症状消失後
14日

・無症候感染：最後
の検査陽性後14日

・濃厚接触後：各国
の隔離期間終了後

（無症状で最小14日）

・COVID-19（無症候感染
含む）：症状消失後14日また
は上気道検体のPCR陰性化後

・抗体検査陽性だが無症候また
は遺伝子/抗原検査陰性：抗体
検査陽性後14日

・濃厚接触後：各国の隔離期間
終了後

・COVID-19：症状消失後
14日

・無症候感染：最後の検査
陽性後14日

（抗体検査陽性だが無症候
または他の検査陰性：献血
可）

・COVID-19：当面
・無症候感染：当面
・抗体検査陽性：当面
・濃厚接触後：4週間

・感染後PCR陰
性化して3カ月

・回復後180日

献血後情報
の対応

・献血後14日以内に発症
または検査陽性となれば
連絡

・発症前14日以内もしくは
濃厚接触後14日以内に
採血した血液は回収

・献血14日以内に発症したら
連絡

・献血後72時間以内に発症した
場合、当該製剤を廃棄

・献血後にCOVID-19
と診断された場合
は速やかに連絡

・採血後48時間以内に
発症またはCOVID
-19と診断された
血液は回収

・献血後28日以内に検査
陽性、感染診断（疑い
含む）、関連症状を発
症した及び濃厚接触後
の献血が判明した場合
に連絡

・有効期間内で未使用の
血液は回収

・献血後14日以内
に発症した場合
に連絡

・献血後28日
以内に発症
した場合に
連絡

2021/5/28現在 詳細版
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新型コロナウイルス既感染者の献血受入基準-3

（考え方の基準）

治療や通院を要する後遺症等もなく、健康状態に問題のない方を受入対象とする

発症日（無症候の場合は陽性となった検査の検体採取日）から10日間経過し、かつ、
症状軽快後72時間経過していることを大前提とする

献血者の安全を最大限考慮する

10

（既感染者の献血受け入れ基準案）

治療や通院を要する後遺症がなく、健康状態も問題のない方

症状消失後（無症候の場合は陽性となった検査の検体採取日から）
４週間以上経過していること
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令和３年４月 27日 

血液事業部会安全技術調査会 

 

 

新型コロナウイルス感染症に係る対応（案） 

 

 新型コロナウイルス感染症の流行及び新型コロナウイルスのワクチン接種が

開始されたことに鑑み、新型コロナウイルス既感染者及び新型コロナウイルス

のワクチン接種者に対する採血制限の考え方について、検討が必要となってい

る。 

 なお、ワクチン接種後の採血制限については、血液製剤の安全性向上の観点を

中心に議論が進められてきた経緯があり、令和２年８月 27 日付薬生発 0827 第

７号により、通知されているところである。 

 

 

（１）新型コロナウイルスのワクチン接種者の採血制限について 

本年２月１２日の安全技術調査会では、新型コロナウイルスのワクチンの接

種が開始されることに鑑み、厚生労働科学研究班（「安全な血液製剤の安定供給

に資する適切な採血事業体制の構築に関する研究」代表 浜口功 国立感染症

研究所血液・安全性研究部長、以下「浜口班」という。）においてとりまとめら

れた知見を参考に、全ての種類の新型コロナウイルスのワクチンについて、国内

外における採血制限及び接種後症状の発生状況等を踏まえ、献血者の安全確保

の観点から、調査会として、当分の間、接種後４週間とする意見をまとめ、引き

続き知見を収集し改めて検討すべきとしていた。 

今般、本邦におけるワクチン接種が進められていることから、浜口班において

改めて知見の整理を行ったところ、以下のとおりであった。 

 

① 浜口班における見解（４月７日、19日） 

現在、本邦で接種が行われているコロナウイルス修飾ウリジン RNA ワクチ

ン（mRNAワクチン）については、血液製剤の安全性の観点からは、不活化ワ

クチンと同様に整理することが可能と考えられる。浜口班においては、献血

者の安全確保の観点から、以下の点を考慮すると、接種後 1 週間以内、少な

くとも接種後の発熱等が多く認められている接種後 48時間は、採血を見合わ

せることが適切であるとの意見が多かった。 

 ワクチンの投与開始初期の重点的調査（コホート調査）において、２回目

接種後の 37.5℃以上の発熱（４割）、頭痛（５割）、全身倦怠感（７割）を
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2 

 

認めたとの中間報告がなされていること。 

 mRNA ワクチンの接種後の発熱等の多くは、接種後２日までに認められて

おり、接種後１日以降に発現する症例も認められること。 

 mRNA ワクチンは、本邦において承認されているいずれのワクチンとも異

なる新しい種類のワクチンであること。 

 

一方で、採血制限の期間は、血液製剤の安全性に着目して考えるべきであ

り、令和２年８月 27 日付薬生発 0827 第７号に基づく従来からの考え方を踏

まえ、他の不活化ワクチンと同様に接種後 24時間とすべきとの意見もあった。 

 

② 日本赤十字社のワクチン接種者への採血制限に関する基本的な考え方 

採血事業者においては、献血者等の保護や血液製剤の安全性向上の観点か

ら、問診等においてワクチン接種後の体調の確認を徹底し、採血当日に発熱

等が認められる場合は、献血者の安全を確保するため、採血を行っていない。

また、インフルエンザワクチン等の不活化ワクチンについては、血中に病原

体が存在する危険性はないと考えられるものの、献血者の体調を考慮し、令

和２年８月 27日付薬生発 0827第７号に基づき、接種後 24時間の採血制限を

設けている。 

なお、新型コロナウイルスのワクチン接種者の採血制限期間についても、

令和２年８月 27 日付薬生発 0827 第７号を基本とし、科学的妥当性に基づき

判断すべきと考えている。その結果、下記③のとおり、献血血液の確保に大

きな影響が見込まれる場合は、国や関係団体とも連携し、状況に応じた適切

な対策を講じることで必要血液量の安定確保に努めることとしている。 

 

③ 新型コロナウイルスのワクチン接種後の採血制限による血液確保量への

影響 

血液製剤の安定供給のために必要な献血血液の確保について、日本赤十字

社で推計を行った。新型コロナウイルスのワクチンは、献血可能人口（約 7000

万人）が接種対象となるため、採血制限期間を接種後１週間とした場合、本

邦におけるワクチン接種の進捗状況によっては、約 3.6～17.1％の献血血液

の減少が予想され献血血液の確保に大きな影響が懸念される結果であった。 

 

以上から、血液製剤の安全性、献血者の安全確保及び血液製剤の安定供給等を

総合的に勘案し、安全技術調査会の見解として、ワクチン接種者の採血制限につ

いては、以下のとおりと考える。 
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3 

 

 

【案１】 

 新型コロナウイルスワクチン接種者の採血制限 

新型コロナウイルスワクチンの種類 採血制限の期間 

メッセンジャーＲＮＡ（ｍＲＮＡ）ワクチン 

 

接種後 48時間※ 

※全身倦怠感、全身の筋肉痛等の全身性の副反応が認められた場合は、症状消失  

まで採血を見合わせる（なお、アナフィラキシーについては発現後１年間又は

治療中である場合、及び 37.5℃以上の発熱がある場合には、採血前に実施す

る問診において採血の対象からは除外される）。 

 

 

【案２】 

 新型コロナウイルスワクチン接種者の採血制限 

新型コロナウイルスワクチンの種類 採血制限の期間 

メッセンジャーＲＮＡ（ｍＲＮＡ）ワクチン 

 

接種後 24時間※ 

※全身倦怠感、全身の筋肉痛等の全身性の副反応が認められた場合は、症状消失

まで採血を見合わせる（なお、アナフィラキシーについては発現後１年間又は

治療中である場合、及び 37.5℃以上の発熱がある場合には、採血前に実施す

る問診において採血の対象からは除外される）。 

 

 

 また、今後、本邦においても接種が開始されると想定される、ウイルスベクタ

ーワクチン等のこれまで本邦で使用されてきたものとは異なるタイプのワクチ

ンについては、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、本邦におけるワクチンの開発状況等を注視した上で、改めて検討すべきと考

える。 

 

 

 

（２）新型コロナウイルス既感染者の採血制限について 

 新型コロナウイルス既感染者について、令和 2年 7月 22日安全技術調査会に

提出された浜口班の見解では、血液製剤の安全性及び既感染者の安全確保の観

点から、引き続き、知見の収集を行った上で検討が必要とのことであった。 

改めて浜口班において、最新の知見を整理したところ、既感染者の回復後の症
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状や血中ウイルスの状況等に関する海外の知見はある程度確認できたが、本邦

の知見は未だ限定的であることなどから、以下のような見解であった。 

このため、新型コロナウイルス既感染者の採血制限の期間については、さらな

る知見を収集した上で改めて検討すべきであると考える。 

なお、今回の浜口班において、浜口班では一般の献血における新型コロナウイ

ルス既感染者に対する採血制限について議論を行うことを確認した。（回復者由

来の血漿療法及びグロブリン製剤の製造を目的として血漿採取する場合の、新

型コロナウイルス既感染者に対する採血制限については、他の研究班において

作成している） 

 

○浜口班の見解（４月 19日） 

 新型コロナウイルス既感染者から採血した血液において、RNAaeminaを

認めた場合に、当該血液から製造された血液製剤に感染性があったとの

文献報告はない。 

 現段階の報告においては、感染後９カ月間の調査で 30％の既感染者が

後遺症を有しているとの報告があり、また、感染後４カ月間の調査で

51％の既感染者が新型コロナウイルス感染症に罹患する前にはなかっ

た症状を有しているという報告がある。 

 これらの報告において、報告されている後遺症については、軽度のもの

から、呼吸障害等の採血制限が必要であると考えられるものも認められ

ている。 

 また、新型コロナウイルス感染症が軽症であった者と重症であった者の

後遺症の差異については、現段階で不明であり、無症状又は軽症であっ

た者と中等症又は重症であった者の採血制限を、分けて考えるのがよい

という意見もあった。 

 現段階においては、本邦での新型コロナウイルス既感染者の人口に占め

る割合は、諸外国と比較して小さく、血液の安定供給に影響を及ぼす状

況にはない。 

 本邦における感染後長期間にわたる状況についての知見は未だ限定的

である一方、本邦でも関連する研究が行われていることから、それらの

報告も可能な限り確認すべきと考えられる。 
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参考１ 

 

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 

【基本的な考え方】 

不活化ワクチン接種の場合は血中に病原体が存在する危険性はないが、献血者の体調を考慮し

て 24 時間以内は採血しない。生ワクチンの場合は一過性の感染の可能性を考慮して 4週以内は

採血しない。 

 

※「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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参考２ 

 

諸外国における新型コロナウイルス既感染症者の採血制限について 
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新型コロナウイルス感染症にかかる現状及び今後の対応について 

 

１．製剤の安全性について 

（１）輸血用血液製剤の安全性について 

  現状 

・新型コロナウイルス感染症（又は感染疑い）と診断された方からの献血は受け入れ

ておらず、献血後に感染と診断された方については遡及調査等を行っている。また、

新型コロナウイルスにかかるスクリーニング検査等は行われていない。 

・安全性確保の観点から、現時点での対応は科学的に妥当と考えられる。 

今後の対応（案） 

・引き続き情報収集に努め、新たな知見を踏まえ必要な対応を行う。 

 

＜研究班（※）の検討結果（概要）＞ 

・「血流感染で感染するリスク」について、SARS-Cov-2感染者において血中にウイルスが存在

するケースはそれほど多くはなく、またウイルス血症（RNAaemia）になっているケースは重

症の患者に多く、SARS に比較してウイルス濃度は高くないとの報告があるが、安全性を評

価する上では、引き続き知見の集積が必要。 

・WHOガイドライン（WHO Maintaining a safe and adequate blood supply during the 

pandemic outbreak of coronavirus disease (COVID-19)）に基づき、リスクとベネフィッ

トのバランスを考慮に入れた対応が求められる。 

・WHOガイドラインでは①製剤の安全性、②採血所での献血者や採血事業従事者の安全性、①

及び②を踏まえた③安定供給の備えについて対応が述べられている。 

・①製剤の安全性についての日赤の対応は以下のとおりである。日赤はこれまでの類似ウイ

ルスについての血液安全性に関する経験上の事象、中国での献血者から得られた血液での

核酸検査の結果(陽性率、コピー数)などから直ちに安全性に対する踏み込んだ対処をする

状況にないとしている。 

・研究班では、現時点での日赤の対応は、科学的に妥当であると考えるが、輸血に関する SARS-

Cov-2の情報は少ないので情報収集に努め、新しい知見が得られた場合に対応できるように

することが必要であると考える。 

(※)研究班：厚生労働行政推進調査事業（研究代表者 国立感染症研究所 浜口功） 

 

 

（２）血漿分画製剤の安全性について 

現状 

・国内で流通している血漿分画製剤については、現在、製剤の製造過程においてウイルス

低減化の対応が十分に行われている。 

今後の対応（案） 

・引き続きウイルス低減化の対応により安全性を確保する。 
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＜研究班（※）の検討結果（抜粋）＞ 

・SARS-CoV-2 はエンべロップを持つ直径約 100nm の RNA ウイルスであり、分画製剤各製造所

においてはウイルス安全性を担保するために、適切なモデルウイルスの設定がなされ、製

剤の製造工程においてウイルスの低減化の対応が十分に図られている。 

・なお、諸外国においては、新型コロナウイルス既感染者からの献血を一定の条件下で許可し

ているが、海外で得られた血漿を元に製造された血液製剤のうち、国内で流通しているも

のは、血漿分画製剤のみである。 

 

 

２．新型コロナウイルス既感染者の献血制限について 

 現状 

・新型コロナウイルス感染（または感染疑い）と診断された方からの献血は受け入れて

いない。 

・献血血液を確保するため、ホームページやラブラッド等を通じた献血協力の依頼を行

っている。 

今後の対応（案） 

 ・再燃及び再再燃の事例の感染性に関する詳しい情報を収集し、供給量の状況も考慮し

た上で既感染者の献血制限について検討する。検討にあたっては、献血者の安全性を

確保する観点を考慮する。併せて、献血従事者の安全性確保の観点も考慮する。 

・引き続き献血協力の依頼を行うなど、献血推進に取り組む。 

 

＜研究班（※）の検討結果（抜粋）＞ 

・WHOガイドラインでは①製剤の安全性、②採血所での献血者や採血事業従事者の安全性、①

及び②を踏まえた③安定供給の備えについて対応が述べられている。（再掲） 

・供給体制が堅持できている現状では、COVID-19 回復者からの献血を至急考慮すべき状況で

はない。しかしながら、可能性の問題として、供給が厳しい状況が発生した場合において

は、COVID-19回復者からの献血を可能とする条件を考えておくべき。 

・ＷＨＯや海外の基準は、COVID-19 診断後、回復してＰＣＲ咽頭スワブで陰性が 2 回確認さ

れたか、症状が完全に回復して 28日以降、とされているものが多いが、28日以降に症状が

再燃し、咽頭スワブで陽転する事例が散見されることから、上記の基準はこれらのデータ

を踏まえると安全とは言えない。 

・COVID-19 回復者の再エントリーの条件は今後、再燃及び再再燃の事例の感染性に関する詳

しい解析結果が出てから、供給量の状況と照らし合わせて検討すべきと考える。特に献血

血液の安全性のみならず献血における献血従事者や他の献血者の安全性を確保する観点か

らの考慮も必要である。 
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血液製剤の SARS-CoV-2 に関するウイルス安全性について 

 

「安全な血液製剤の安定供給に資する適切な採血事業体制の構築に関する研究」班 

浜口 功 

 

SARS-CoV-2 に関連して血液製剤の安全性に関し、「安全な血液製剤の安定供給に資する

適切な採血事業体制の構築に関する研究」班で現状を検討した結果、以下の見解で一致し

たので報告する。 

 

 

「輸血用血液製剤の安全性について」 

 「血流感染で感染するリスク」について、SARS-Cov-2 感染者において血中にウイルス

が存在するケースはそれほど多くはなく、またウイルス血症（RNAaemia）になってい

るケースは重症の患者に多く、SARS に比較してウイルス濃度は高くないとの報告があ

る。 

 こうした状況のもと、WHO ガイドライン（WHO Maintaining a safe and adequate blood 

supply during the pandemic outbreak of coronavirus disease (COVID-19)）に基づき、

リスクとベネフィットのバランスを考慮に入れた対応が求められる。 

 WHO ガイドラインでは①製剤の安全性、②採血所での献血者や採血事業従事者の安全

性、①及び②を踏まえた③安定供給の備えについて対応が述べられている。 

 ①製剤の安全性についての日赤の対応は以下のとおりである。日赤はこれまでの類似

ウイルスについての血液安全性に関する経験上の事象、中国での献血者から得られた

血液での核酸検査の結果(陽性率、コピー数)などから直ちに安全性に対する踏み込んだ

対処をする状況にないとしている。 

 これに対し、研究班では、現時点での日赤の対応は、科学的に妥当であると考えるが、

輸血に関する SARS-Cov-2 の情報は少ないので情報収集に努め、新しい知見が得られ

た場合に対応できるようにすることが必要であると考える。 

 研究班からのコメント：現時点での日赤の対応は安全性確保の観点から妥当と考える。

ただし、今後 SARS-CoV-2 に関する血液を介する感染及びそれに基づく健康被害のリ

スクが増大した場合には、核酸検査や病原体不活化法の導入等の積極的な対処を考慮

すべき。 

 ②採血所の安全対策についての日赤の対応は以下のとおりである。日赤は献血会場に

おけるウイルス感染予防対策の実施を行っている。 

 研究班からのコメント：献血会場が感染クラスターの場にならないように、引き続き十

分に対処を行うべきと考える。 

 ③安定供給の備えについての日赤の対応は以下のとおりである。供給量では、コロナ感
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染拡大の状況下では医療機関での不急な手術等の延期等により、日赤の予定供給量の

92～93％で推移した。緊急事態宣言解除後の現在では 102％程度であり、今後もし国内

で、一定程度、感染が広がっても、供給は理論上可能とした。 

 WHO ガイドラインでは、血液の供給不足を懸念し、COVID-19 回復者からの献血を

一定期間経過後に再エントリーを可能としている。 

 研究班からのコメント：供給体制が堅持できている現状では、COVID-19 回復者から

の献血を至急考慮すべき状況ではない。しかしながら、可能性の問題として、供給が厳

しい状況が発生した場合においては、COVID-19 回復者からの献血を可能とする条件

を考えておくべき。 

 

 

「血漿分画製剤の安全性について」 

 SARS-CoV-2 はエンべロップを持つ直径約 100nm の RNA ウイルスであり、分画製剤

各製造所においてはウイルス安全性を担保するために、適切なモデルウイルスの設定

がなされ、製剤の製造工程においてウイルスの低減化の対応が十分に図られているこ

とを確認した。 

 なお、諸外国においては、新型コロナウイルス既感染者からの献血を一定の条件下で許

可しているが、海外で得られた血漿を元に製造された血液製剤のうち、国内で流通して

いるものは、血漿分画製剤のみである。 

 

 

「新型コロナウイルス既感染者の献血制限について」 

 前項の「輸血用血液製剤の安全性について」の③安定供給の備えについての日赤の対応

は、現状 COVID-19 回復者の献血制限の解除の必要性はないとの立場であるが、研究

班として献血制限の解除の必要性について検討した。 

 ＷＨＯや海外の基準は、COVID-19 診断後、回復してＰＣＲ咽頭スワブで陰性が 2 回

確認されたか、症状が完全に回復して 28 日以降、とされているものが多いが、28 日以

降に症状が再燃し、咽頭スワブで陽転する事例が散見されることから、上記の基準はこ

れらのデータを踏まえると安全とは言えない。 

 研究班からのコメント：COVID-19 回復者の再エントリーの条件は今後、再燃及び再

再燃の事例の感染性に関する詳しい解析結果が出てから、供給量の状況と照らし合わ

せて検討すべきと考える。特に献血血液の安全性のみならず献血における献血従事者

や他の献血者の安全性を確保する観点からの考慮も必要である。 

 

以上 
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薬 生 発 0 3 3 0 第 ２ 号 

令 和 ４ 年 ３ 月 3 0 日 

 

 

各都道府県知事 殿 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局長 

 （ 公 印 省 略 ） 

 

 

 

「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」の一部改正について 

 

 

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。以下

「血液法」という。）第 25条及び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 31年厚生省令第 22号。以下「規則」という。）第 14条に基づく健康診

断並びに生物由来原料基準（平成 15 年厚生労働省告示第 210 号。以下「基準」とい

う。）第２の１（１）及び２（１）に規定する問診等の方法等については、献血者等の

安全対策及び血液製剤の安全性の向上を目的に、「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日付け薬生発 0827第 7号厚生

労働省医薬・生活衛生局長通知）において示してきたところです。 

今般、新型コロナウイルス感染症に関する知見が集積されてきたこと、ウイルスベ

クターワクチンが新型コロナウイルスに対するワクチンとして承認され、予防接種が

開始されたこと等を踏まえ、「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」の一部を改正し、別紙のとおりとしたので、貴職におかれては、下

記に御留意の上、貴管内日本赤十字血液センターに対し、周知徹底をお願いします。 
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記 

 

１ 趣旨 

献血者等の安全対策及び血液製剤の安全性の向上の観点から、血液法第 25 条及

び規則第 14 条に基づく健康診断並びに基準第２の１（１）及び２（１）に規定す

る問診等の方法について、「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」において示してきた。今般、新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）

に関し、新たな種類のワクチンが承認されたこと、予防接種が開始されたこと、ワ

クチンの投与開始初期の重点的調査（コホート調査）に関する中間報告がなされた

こと等から、当該問診等について所要の改正を行うものである。 

なお、今後、ワクチンの性状やワクチン接種後の長期的な状況等について新たな

知見を踏まえ、変更する可能性があることに留意いただきたい。 

 

２ 主な改正内容 

「第１ 健康診断及び問診等の方法について １ 問診（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」において、六を七と

し、五を三とし、四を六とし、三を四とし、四の次に「五 ウイルスベクターワク

チン（新型コロナウイルス等）接種後６週間を経過していること」を追記する。 

 

３ 適用期日 

 本通知は、令和４年４月１日から適用する。 
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別紙 

 

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 

 

 

第１ 健康診断及び問診等の方法について 

血液法第 25条第１項及び規則第 14条第１項に基づく健康診断並びに基準第２の

１（１）及び２（１）に規定する問診等は、以下の方法によること。 

１ 問診   

（１）献血者等の保護の観点から実施する問診 

ア 年齢及び性別 

イ 献血間隔 

過去 52週間以内に行われた全ての種類の献血の内容を確認すること。 

ウ 妊娠・授乳に関すること 

① 現在妊娠中又は授乳中でないか確認すること。 

② 過去６月以内に出産、流産がないか確認すること。 

エ 病歴 

 採血により悪化するおそれがある循環器病（心血管疾患、脳卒中）、血液

疾患、てんかん、無呼吸その他の疾患の病歴がないか確認すること。 

オ 献血当日の体調と過去の採血時の体調変化等 

① 献血当日の体調 

 献血当日の体調及び女性の場合は必要に応じて月経困難症の有無を確

認すること。 

② 喫食状況 

喫食内容・直近の食事時間等を確認すること。 

③ 睡眠状況 

  直近の睡眠時間等を確認すること。 

④ 過去の採血時の体調変化等 

過去の採血時における体調変化等の有無や副作用の既往を確認するこ

と。 

 

（２）血液製剤の安全性の向上の観点から実施する問診 

ア 感染症の既往 

① 献血希望者の感染状況 

  献血希望者が献血時点及び過去に感染した感染症の既往を確認し、以

下の全てを満たすことを確認すること。 

一 インフルエンザの既往がある場合は治癒後３日が経過しているこ

と 

二 はしか（麻疹）、風疹、おたふくかぜ、帯状疱疹、水疱瘡の既往が
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ある場合は治癒後３週が経過していること 

三 デング熱、ジカ熱、細菌性下痢疾患の既往がある場合は治癒後 1月

が経過していること 

四 B 型肝炎、チクングニア熱、伝染性単核球症、ウエストナイル熱、

りんご病（伝染性紅斑）、A型肝炎、E型肝炎、エルシニア感染症及び

性器クラミジア感染症、淋菌感染症、性器ヘルペス、尖圭コンジロー

マ等の梅毒以外の性感染症の既往がある場合は治癒後６月が経過し

ていること 

ただし B型肝炎は完治しキャリアでないこと 

五 結核の既往がある場合は治癒後２年が経過していること 

六 梅毒、Ｃ型肝炎、マラリア、バベシア症、シャーガス病、リーシュ

マニア症、アフリカトリパノソーマ症、HIV、HTLV-1 の既往がないこ

と 

七 新興・再興感染症発生時には、リスク評価に基づいた感染症ごとに

示す方針に従うこと 

② 献血希望者の周囲の者の感染状況 

献血希望者の周囲の者の献血時点での感染状況を確認し、A 型肝炎、E

型肝炎、りんご病（伝染性紅斑）に感染していないことを確認すること。 

イ 感染症以外の病歴等 

① 感染症以外の病歴 

献血時点及び過去の既往を確認し、以下の全てを満たすことを確認         

すること。 

一 肝臓病、腎臓病、外傷の既往がある場合は、治癒していること（胆

石や体質による黄疸、起立性蛋白尿、特発性腎出血や遊走腎等を除

く。） 

二 糖尿病、ぜんそく、アレルギー疾患の既往がある場合は、病態が安

定に保たれていること 

三 がん（悪性腫瘍（造血器腫瘍を除く。））の既往がある場合は治癒

後５年が経過していること 

四 開胸・開腹・開頭を要する大きな侵襲を伴う手術を受けた場合は、

治療後６月が経過していること 

五 がん（造血器腫瘍に限る。）、クロイツフェルト・ヤコブ病の既往

がないこと 

六 輸血、移植医療及び再生医療等製品、同種由来の特定細胞加工物

の投与を受けていないこと 

② 献血希望者の血縁者の病歴 

  献血希望者の血縁者にクロイツフェルト・ヤコブ病に罹患した者がい

ないこと。 

ウ 服薬状況 

  血液の性状に影響しうる薬剤について、献血時点及び過去の服薬状況を

確認し、以下の全てを満たすことを確認すること。 
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一 原疾患により採血しない対象薬物を服用していないこと 

二 服薬中止後の献血延期期間が定められている薬剤を服用した場合は

服薬中止後の献血延期期間を経過していること 

エ ワクチン等の接種状況 

ワクチン等の接種状況を確認し、以下の全てを満たすことを確認するこ

と。 

一 不活化ワクチン（インフルエンザ、日本脳炎、コレラ、肺炎球菌、

百日咳、A型肝炎、狂犬病等）接種後 24時間を経過していること 

二 RNAワクチン（新型コロナウイルス等）接種後 48時間を経過してい

ること 

三 B型肝炎ワクチン接種後２週間を経過していること 

四 弱毒生ワクチン（黄熱、麻疹、ポリオ、おたふくかぜ、風疹、水痘、

BCG等）接種後４週間を経過していること 

五 ウイルスベクターワクチン（新型コロナウイルス等）接種後６週間

を経過していること 

六 抗血清(破傷風、蛇毒、ジフテリア等)接種後３月を経過しているこ

と 

七 咬傷後の狂犬病ワクチン接種後１年を経過していること 

オ 海外渡航・滞在 

① 検疫期間 

 海外渡航から帰国後４週間を経過していること。 

② 海外地域別の滞在期間 

血液を介して伝搬しうる感染症発症リスクに基づく海外地域、通算滞在

歴、滞在期間別の採血制限に該当していないこと。 

カ その他の感染リスク 

① 歯科治療 

過去３日以内に出血を伴う歯科治療を受けていないこと。 

② ピアス処置 

過去６月以内に感染防止が不十分なピアス処置を受けていないこと。 

③ 刺青処置 

  過去６月以内に刺青処置を受けていないこと。 

④ 使用済み注射針等の使用 

過去６月以内に使用済み注射針等による傷処置を受けていないこと。 

⑤ 性的接触 

 過去６月以内に不特定または新たなパートナー、または血液にリスクを

及ぼすウイルス持続保持者との性的接触がないこと。 

 

２ 体温測定 

   

３ 体重測定 
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４ 血圧測定 

 

５ 血色素検査 

 

６ 血小板数検査 

血小板成分採血の希望者に対しては、血小板数検査を実施すること。 

 

７ その他必要な診察 

（１）脈拍 

（２）視診、触診、聴診、打診等、必要に応じて医師の判断の下で実施すること。 

 

 

第２ 採血が健康上有害であると認められる者の基準 

１ 血液法第 25 条第２項の規定により、採血が健康上有害であると認められる者

は、規則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であること（規則第 14条第２項）。 

 

２ 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２の「200ml全血採血」の基準 11、「400ml全血採血」の基準 11、「血

漿成分献血」の基準 11及び「血小板成分献血」の基準 14に規定する「有熱者そ

の他健康状態が不良であると認められる者」の内容は以下のとおりであること。 

（１）有熱者 

37.5℃以上の発熱をしている者であること。 

（２）その他健康状態が不良であると認められる者 

ア 血圧 

最高血圧が 90 mmHg未満 180 mmHg以上、最低血圧が 50 mmHg未満 110 mmHg

以上である者 

イ 脈拍 

安静を保った状態での脈拍が 40回/分未満 100回/分より上である者 

ウ その他 

血液法第 25条第１項及び規則第 14条第１項に基づく健康診断の結果、採

血が適当でないと判定された者 

 

第３ 採血の適否の判定 

医師は、血液法第 25条第２項に規定する採血が健康上有害であると認められる

者に該当せず、かつ、上記第１の１（２）に掲げる事項を全て満たす者について、

問診その他診察の内容を総合的に勘案し、献血希望者からの採血の適否を判定す

ること。 

 

第４ 既存の通知の廃止について 

   本通知の適用に伴い、次に掲げる通知は廃止する。 
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１ ウエストナイルウイルス等の輸入感染症対策に係る採血禁止期間の変更につい

て（平成 16年７月 13日付け薬食発第 0713008号厚生労働省医薬食品局長通知） 

 

２ ウエストナイルウイルス等の輸入感染症対策に係る採血禁止期間の変更につい

て（平成 16年７月 13日付け薬食血発第 0713001号厚生労働省医薬食品局血液対

策課長通知） 

 

第５ その他 

 本通知は、令和４年４月１日から適用する。 
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