
資料3－1  

採血基準の見直しに係るこれまでの経緯  

● 第1回「献血推進のあり方に関する検討会」（平成20年9月3日）   

若年層に対する効果的な啓発方法をはじめとした今後の献血推進方策及び採血基準の   

見直しについて検討をすることとされた。  

● 第3回「献血推進のあり方に関する検討会」（平成20年11月20日）   

「採血基準の見直しの検討に係るワーキンググループ」の設置を議決された。  

● 第1回「採血基準の見直しの検討に係るワーキンググループ」（平成21年1月9日）   

「献血推進のあり方に関する検討会」の審議事項である「採血基準見直しの検討」について、   

個別の見直し案等の関係論文等の検証を行い、安全に実施可能かどうかが検討された。  

● 第2回「採血基準の見直しの検討に係るワーキンググループ」（平成21年2月2日）   

追加提示された論文について検証及びワーキンググループ報告書とりまとめ。  

● 第5回「献血推進のあり方に関する検討会」（平成21年2月17日）   
「採血基準の見直しの検討に係るワーキンググループ」報告書の検討及び「献血推進   

のあり方に関する検討会」報告書とりまとめ。  

● 平成20年度第2回薬事・食品衛生審議会血液事業部会（平成21年3月10日）   

「献血推進のあり方に関する検討会」報告書及び「採血基準の見直しの検討に係るワ   

ーキンググループ」報告書が提出され、具体的な改正案及び採血基準改正に伴う安全確   

保体制整備の準備状況等について次回の部会において審議することとされた。   



わが国の採血基準の改正の経緯（概略）  

昭和31年   
【採血及び供血あつせん業取締法施行】   

（1956年）   施行規則で採血基準を制定   

昭和61年   400mL全血採血、血渠成分採血及び血小板成分採   

（1986年）   血を追加   

平成3年   血圧などの基準の緩和、成分採血時の献血量の上限   

（1991年）   や血液の比重の値などの見直し   

平成11年   全血採血及び血祭成分採血について年齢の上限引   

（1999年）   き上げ  

・64歳→69歳  



わが国の採血基準  
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1回採血量  200mL   400mL   
300mL～600mL  

（体重別）   
400mL以下   

年齢  注）16歳～69歳   注）18歳～69歳   注）18歳～69歳   18歳～54歳   

休重  
男性45kg以上   男女とも   男性45kg以上  
女性40kg以上   50kg以上   女性40kg以上   

最高血圧  90mmHg以上   

血液比重1．052以上  血液比重1．053以上  血液比重1．052以上  血液比重1．052以上  
又は血色素量   又は血色素量   又は血色素量   又は血色素量12g／dL  

血液比重等                       12g／dL以上   12．5g／dL以上   12g／dL以上  以上   

（赤血球指数が標準域  

にある女性は11．5g／d  
L以上）  

血小板数  15万／〟L以上  

60万／〃」以下   

年間採血回数  男性6回以内   男性3回以内   血小板成分採血1回を2回分に換算して血祭成分  
女性4回以内   女性2回以内   採血と合計で24回以内   

200mL全血と400mL全血を合わせて  
年間総採血量    男性1，200mL以内  

女性800m」以内  

共  次の着からは採血しない   
通  ①妊娠してると認められる者、又は過去6ケ月以内に妊娠していたと認められる者   

事  ②採血により悪化する恐れのある循環器系疾患、血液疾患その他の疾患にかかっていると認められる者   
項  ③有熟者その他健康状態が不良であると認められる者   

注）65歳から69歳までの方は、60歳から64歳までの間に献血の経験がある方に限られる。   

（採血の間隔）  

全血採血  成分御畑 

400mL   嘩 三‡＝∴注）血小板  

200mL全血   男女とも4週間後の同じ曜日から   

男性は12週間後、女性は16週間後の同じ曜日  400mL全血   から  男女とも8週間後の同じ曜日から   

血策成分採血   

男女とも2週間後の同じ曜日から  

血小板成分採血   

注）血祭を含まない場合には、1週間後に血小板成分採血が可能。ただし、4        週間に4回実施した場合には次回までI  こ4週   
間以上あける。  

（平成20年度版血液事業報告より抜粋）   

一卜  



海外の採血基準一覧  

1．全血採血基準  

年 齢   下限   上限   1回の採血量   体重（下限）  ヘモグロビン王（下限）   採血間隔  年間採血回数  、年間総採血土   

男性：13．5g／dL  
500mL以内＊り   女性：ほ5g／dL  最短 8週間   

男性6回  

60歳以上の初回者（施設の医  女性4回   
3L  

＊1  

EU  18歳～65歳   国の法律によっては  
17歳も考慮  65歳を超えても兼任医師の許  男性：13，5g／dLまたは  

可により継続できる  450mL±10％  Ht40％  
血液量の13％を超  

推奨  
女性：12．5g／dLまたは  

えない＊2）  

男性4回  

50Kg  Ht38％  女性3回  
彙ウ   

60歳以上の初回者（施設の医  男性：13．5g／dL  
最短12週  

470mL  （または血液比重1．055） 女性：12 
英国  17歳～65歳  17歳は未成年なので 同意書が必要＊3   師の判断に任せる） 65歳を超えても毎年医師の許  ．5g／dL  

3回  

可があれば延長できる）  （または血液比重1．053）  
女性：16週  

フランス  18歳～65歳  初回者は60歳まで   450mL  
男性：13．Og／dL  

8週間   男性5回  
女性：12．Og／dL  女性3回  

16歳の受け入れは各  
500mL以内（検体等  すべての採血種類を  

州法による。現在50州  
で538mり   一応50Kg以上   8週間  

合計して、体重50～80  
米国  17歳（16歳）～    のうち27州が受け入  なし  

上限なし   体重当たり   12．5g／dLまたはHt38％  （医師が認めれば  
kgの供血看では12L  

れ（2008年9月時点）た  
だし供血には保護者  10．5mL／Kgを超えな  更に短縮可能）  

まで体重80kgを超え  

の同意が必要  い   る供血看では14月Lま  

で   

500mL   60kg   男性：13．Og／dL  3か月  

または血液此重：1．054  台湾  17歳～65歳   
17歳未満は保護者の  65歳以上は医師の同意があれ  

男性115し  

250mL   男性：50kg  2か月  
女性：1L   

女性：45kg  

400mL：18歳～  12．5g／dL  

69歳  
400mL   50Kg  比重1．053   

男性：12週  男性：3回  

日本  
65歳以上は60歳～64歳の経験  女性：16週  女性：2回   男性：1．2L  

200mL：16歳～  者  
200mL   

男性45Kg  男性：6回  女性：0．8L  
69歳  女性40Kg   4週間  

女性：4回   

＊1comm      issiondirective200  4／33／EC  

＊2欧州評議会‥ヘモグロビン畳またはヘマトクリット値（担当医の判断でこれ以下でも受け入れ可能）  

＊3採血適否判定者により供血プロセスを理解する知識があると認められ、インフォームドコンセントを提出した場 合 
、  

あるいは保持者の書面による同意がある鳩舎：血液の安全性および品質に関する規則2005   



2．成分採血基準  

国名   種類   1回の採取血祭i   可能年齢   体重   年間採血回数   採血間隔   年間絵採血1   血策タンパウおよび血小板   

最大650mL（抗凝固剤を  通常2週間  
血津   除く）   少なくとも2日間1週間に2  血祭収王（抗凝固剤を除  

循環血‡夜量の13％  回を超えない  く）  
上実施）  

EU  全血と同様   全血と同様  原則2週間  年間25L  

最大650mL（抗凝固剤を  1週間に1．5Lを超えない   
血小板   除く）  除く  

血小板数15万／〟L以上   

18～65歳（初回は  
循環血液量の15％以内  60歳まで）  

通常2週間  

50kg以上  少なくとも2日間、1週間に2  
血祭蛋白6．Og／dL（年1回以  

血津   （抗凝固剤を除く）  
（但し50～60kgでは  回を超えない   血祭収王：年間15し  

上実施）  

英国  成分採血にはイン  24回  
通常2週間  1カ月に2．4Lまで  

フォームドコンセント が必要  
（抗凝固剤を除く）  

少なくとも2日間、1週間に2  血小板数15万／〟し以上   

回を超えない  

血祭  650mL   20固   通常2週間  血渠蛋白6．Og／dL（年1回以 上実施）  

フランス  全血と同様   全血と同様  
血小板  600mし  5回   4週間  血小板数15万／〟L以上   

50－67kgの人は625mし 7 全採血種類を合計して、体  

血策   8－79kgで750mL  重50～80kgでは12Lまで、  

米国  （抗凝固剤を除く）   
少なくとも2日間、1週間に2  

成分採血にはイン  50kg  
回を超えない  

14，4Lまで   

500mし  フォームドコンセント  
血小板   80kg以上は600mL  が必要  年間24回  血小板数15万／〟L以上   

（抗凝固剤を除く）  

血祭  500mL   12L   血祭蛋白6．Og／dL  

台湾  全血と同様   50kg  2週間  

血小板  血小板数15万／〟L以上   

300mL～600mL  

血紫   ＝本圭別）   
400ml献血と同様   血小板採血1回を  

日本  男性：45kg以上  

女性：40kg以上  

血小板  400mL以下   18～54歳  24回   血小板数15万／〟L以上   

Hb測定も  

Hb測定も  

Hb測定も  

Hb測定も   



採血基準の見直しに係る新旧対照表  

改正予定項目  改正（案）   現行   

●「血色素量」とする。   ●「血液比重」又は「血色素量」  

200m卜全血採血   血液比重等  

●血色素量を男性12．5g／dL以上、女性12g／dL以上と する 
。   

採血可能年齢  ●男性17歳以上、女性18歳以上とする。   ●男女18歳以上  

400ml全血採血  ●「血色素量」とする。   ●「血液比重」又は「血色素量」  

血液比重等  

●血色素量を男性13g／d」以上、女性12．5g／d」以上と する 
。   

血焚成分採血   血液比重等  ●「血色素量」とする。   ●「血液比重」又は「血色素量」   

●男性のみ69歳までとする（ただし、65歳から69歳までの  
血小板成分採血   採血可能年齢   方については、60歳に達した日から65歳に達した日の前  

日までの間に献血の経験がある方に限る。）。   



平成21年3月10日薬事食品衛生審議会血液事業部会提出  

（採血基準見直し箇所抜粋）  

献血推進のあり方に関する検討会  

報  

平成21年3月10日  

厚生労働省医薬食品局血液対策課   



献血推進のあり方に関する検討会（平成20年度予算事業）  

【検討会開催実績】  

●第1回検討会（平成20年9月3日）  
・献血をとりまく課題について自由討議  

・若年層献血意識調査の実施を議決   

●第2回検討会（平成20年10月29日）  

・若年層献血意識調査の結果を報告  

・採血基準のあり方に係る研究事業の報告（河原委員）  

・海外の採血基準及び献血の状況について（参考人説明）他   

●第3回検討会（平成20年11月20日）  

・論点整理  

・採血基準見直しの検討に係るワーキンググループの設置を議決 他   

●第4回検討会（平成20年12月4日）  

・社会や学校の環境変化に対応した献血推進方策について自由討議  

・検討会中間報告とりまとめ   

○第1回採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ（平成21年1月9日）  

・個別見直し案に係る論文等について自由討議   

○第2回採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ（平成21年2月2日）  
・追加提示された論文等について自由討議  

・ワーキンググループ報告書とりまとめ   

●第5回検討会（平成21年2月17日）  

・採血基準見直しの検討に係るワーキンググループからの報告  

・検討会報告書とりまとめ  

【検討会委員（敬称略、50音順）】  

氏  名   所  属   

口  飯沼 雅朗  社団法人日本医師会 常任理事   

2  宇都木 伸  東海大学法科大学院実務法学研究科 教授   

3  衛藤   隆  東京大学大学院教育学研究科 教授   

4  大平 勝美  社会福祉法人はばたき福祉事業団 理事長   

5  掛川 裕通  日本赤十字社血液事業本部 副本部長   

6  川内 敦文  高知県健康福祉部 医療薬務課長   

7  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   

8  清水   勝  医療法人西城病院 理事   

9  住友眞佐美  東京都福祉保健局 保健政策部長   

10  田辺 善仁  株式会社エフエム大阪 専務取締役   

田  中島 一格  東京都赤十字血液センター 所長   

12  羽田真由香  全国学生献血推進協議会 委員長   

13  花井 十伍  ネットワーク〈医療と人権〉 理事   

14  堀田美枝子  埼玉県立浦和西嵩等学校 養護教諭   

15  山本シュウ  株式会社アミューズ所属 ラジオDJ   

◎：座長   



【採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ委員（敬称略、50音順）】  

氏  名   所  属   

口  宇都木 伸  東海大学法科大学院実務法学研究科 教授   

2  衛藤   隆  東京大学大学院教育学研究科 教授   

3  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   

4  中島 一格  東京都赤十字血液センター 所長   

5  高本   滋  愛知医科大学医学部輸血部教授   

6  半田   誠  慶應義塾大学医学部輸血・細胞療法部教授   

7  柴田 玲子  日本赤十字社血液事業本部参事製造管理課採血係長   

◎：座長  
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献血推進のあり方に関する検討会報告書  

第1 はじめに  

わが国では、売血による弊害が社会問題化し、昭和39年に国民相互の無償   

の博愛に基づく献血の推進が閣議決定され、以後、昭和40～50年代にかけ   

て献血者数が順調に増加し続けたことにより、より安全な血液製剤が確保され   

たことによって医療が支えられ、多くの患者の方々が日々救われるようになっ   

た。  

さらに、平成15年7月には「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する   

法律」が施行され、すべての血液製剤を献血により確保し、安定的に供給する   

ことを基本理念とし、国、地方公共団体、採血事業者及び医療関係者などが必   

要な措置を講ずることによって、この基本理念にのっとった責務を果たすことが   

規定された占  

しかしながら、近年、わが国では献血者数の減少傾向が統いており、特に若   

年層では、この世代の人口減少を上回る速度で献血者数が減少してきている。   

とりわけ、学校や医療現場をとりまく環境の変化により、高校生献血が大きく   

減少しており、この時期における実体験としての献血の機会が失われつつある   

ことが大きな問題ではないかと憂慮されている。  

一方、高齢社会の進展により、今後、血液製剤（輸血用血液製剤や血祭分   

画製剤）を必要とする患者は大幅に増加することが予測され、近い将来血液製   

剤の安定供給に支障を来すことが懸念されることから、献血推進へのなお一層   

の積極的な取組が求められている。  

こうした状況を踏まえて、本検討会では今後の献血の推進方策についてさま   

ざまな角度から検討を行ってきたが、今般、以下の提言を報告書としてとりまと   

めることとした。  

献血はかけがえのない「いのち」を救うために相互に支え合う「愛に根ざした   

もの」である。このことが広く国民に理解されるよう努めることが極めて重要で   

あることを検討会として強くアピールするとともに、この報告書に掲げた内容が   

今後の献血推進に十二分に活かされることを期待するものである。   



第3 採血基準の見直し  

・採血基準のあり方については、医学的な合理性が前提であり、さらに社会  

的な合意形成が不可欠である。  

・近年、わが国では、10～20歳代の若年層の献血率が人口減以上に低下   

している。この献血率低下の一因として、16・17歳では200mL全血献血し   

かできないことが挙げられていることから、羊の問題にどのように対処するか   

が極めて重要であると言える。   

■ 今後の献血者確保対策としては、現在の採血基準に該当する献血対象者   

に広く協力を求めるとともに、献血対象者の減少を防ぐために現行の採血基   

準を見直すことも検討するべきである。  

・その他、採血間隔、年間総採血量、貧血検査値の妥当性など、大幅な見直   

しから20年以上を経過した現在の採血基準を、その後の経験の蓄積や医学   

的・社会的な観点から見直す必要もあると考える。  

これらを踏まえ、本検討会では、「採血基準見直しの検討に係るワーキング   

グループ」を設置し、現在課題となっている各項目について、見直し案が妥当   

かつ安全に施行可能であるか否か、主に医学的な見地からの検証を行い、   

以下の報告をとりまとめたところである。  

※下線部は、今回、採血基準の改正を提言する部分   

（1）400mL全血献血採血基準の下限年齢の見直しについて   

・日本赤十字社による年齢別の献血副作用発生率データ等から判断する  

と、400mL全血献血について、17歳男性への年齢下限拡大は可能であ  

ると考えられる。   

■ ただし、献血者の安全を確保する観点から、採血前後のリスク管理を徹  

底するなど、献血副作用の防止策を万全にすることが必要であも  

堕」主辺旦塵垂者は、複数回献血者と比較して献昼型盟旦旦発生室坐  

高いとのデ⊥タも得られていることから、初回献血時のリスク管理を徹底  

すべきである。  

・その他の年齢層（16歳男女及び17歳女性）については、引き続き検討  

を要する。   

（2）血小板成分献血採血基準の上限年齢の見直しについて  

・国内で得られた年齢別の献血副作用発生率データ等から判断すると、些   

少塵成分献血の上限年齢lこついては、男性lこ限り、69歳までの拡大が可   

竪至あると考えられる（ただしバ5～69歳の者lこついては、60歳lこ達した   

月から65歳に達した日の前日までの間に採血が行われた者に限る。L  

・女性については、引き続き検討を要する。   

（3）採血基準項目における「血液比重又は血色素量」について  

・医学的には「血色素量」に統一すべきである。  

・ただし、現状で使用できる検査機器が海外1社の製品のみであるため、   

当分の間、採血基準は原則として「血色素量」とするが、危機管理上「血硬   

比重」で代替することも可とする。  

ー il、   



（4）「年間総採血量、採血回数、採血間隔」及び「男性の血色素量最低値」につ  

いて  

・「年間総採血量、採血回数、採血間隔」について、現時点では、国内の複   

数回献血者の血色素量推移データから、400mL全血献血を年4回安全   

に施行できることを担保するエビデンスは得られなかった。  

■  

いても同様に引き上  げる）  

以上のワーキンググループからの報告を受け、当検討会として討議した  

結果、ワーキンググループにおける検討内容・検討結果は妥当なものである  

と考える。  

なお、採血基準の見直しについては、今回成案が得られなかった課題等に  

ついて、今後も種々のデータを収集し、エビデンスの適切な評価を行うなど、  

引き続き検討すべきである。  

3   



平成21年3月1  0日薬事食品衛生審議会血液事業部会提出  

採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ報告書   

1経緯   

「献血推進のあり方に関する検討会」の審議事項である「採血基準見直しの検討」に   

ついて、本検討会にワーキンググループを設置し、以下（1）～（6）に掲げた個別の見   

直し案等についてエビデンスの検証等を行い、安全に実施可能かどうかを検討してき   

た結果をワーキンググループ報告書として提出するものである。   
（1）400mL採血、成分採血の下限年齢の見直し  

・「18歳～」→「17歳～」又は「16歳～」と見直すべきか  

（2）血小板成分採血の上限年齢の見直し  

・「～54歳」を引き上げるべきか   

（3）採血基準項目の「血液比重又は血色素量」を「血色素量」に改められないか   

（4）年間総採血量、年間採血回数、採血間隔を見直すべきか  

・400mLの年間採血回数：「男性3回以内」→「男性4回以内」など   

（5）男性の血色素量最低値を見直すべきか  

・現行の「12．5g／dL以上」→「13．Og／dL以上」など   

（6）未成年者のインフォームド・コンセント、ドナーの安全対策lこついてどう考える  

か（海外との比較を念頭に）  

（7）その他見直しが必要な事項  

（ワーキンググループ開催実績）  

●第1回（平成21年1月9日）  

・個別見直し実に係る論文等について自由討議  

●第2回（平成21年2月2日）  
・追加提示された論文等について自由討議  

・ワーキンググループ報告書のとりまとめ   

2 ワーキンググループ委員（敬称略、50音順）  

No．   氏   名   現  職   

宇都木 伸  東海大学法科大学院実務法学研究科教授   

2  衛藤   隆  東京大学大学院教育学研究科教授   

3  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   

4  柴田 玲子  日本赤十字社血液事業本部参事製造管理課採血係長   

5  高本   滋  愛知医科大学医学部輸血部教授   

6  中島 一格  東京都赤十字血液センター所長   

7  半田   誠  慶應義塾大学医学部輸血・細胞療法部教授   

○座長   



平成21年2月17日   

採血基準見直しの検討に係るワーキンググループ報告書  

400mL全血献血採血基準の下限年齢の見直しについて  

（問題意識）   

赤血球製剤においては400mL献血由来製剤の需要が9割超であるにもかかわらず、現行基準ではほとん   

どの高校生が200mL献血しかできない状況がある。   

高校時代の献血の実体験がその後の献血行動の動機付けとなっているなど、若年期の献血体験は極めて   

重要であることから、400mL献血の下限年齢の見直しが必要ではないか。  

（結 論）  

1日本赤十字社による年齢別の献血副作用発生率データ等から判断すると、400   

mL全血献血について、17歳男性への年齢下限拡大は可能であると考えられる。   

曽 ただし、献血者の安全を確保する観点から、特に採血前後のリスク管理を徹底す   

るなど、献血副作用の防止策を万全にすることが必要である。  

・その他の年齢層（16歳男女及び17歳女性）については、引き続き検討を要す   

る。  

血小板成分献血採血基準の上限年齢の見直しについて  

（問題意識）   

現行基準（上限年齢：54歳）は、当時の血小板の需要量を念頭に設定されており、現在の血小板製剤の   

使用状況に即した見直しが適当ではないか。  

（結 論）  

・国内で得られた年齢別の献血副作用発生率データから判断すると、血小板成分   

献血の上限年齢については、男性に限り、69歳までの拡大が可能であると考えら   

れる。   

（ただし、65～69歳の者については、60歳に達した日から65歳に達した日の前日  

までの間に採血が行われた者に限る。）   

一 女性については、引き続き検討を要する。  

採血基準項目における「血液比重又は血色素量」について  

（問題意識）   

血色素量による検査方法の普及が進んでいることから、「血色素量」に統一すべきではないか。   

（欧米では「血液比重」を用いている国は少ない。）  

（結 論）  

・医学的には、「血色素量」に統一すべきである。  

・ただし、現状で使用できる検査機器が海外1社の製品のみであるため、当分の   

間、採血基準は原則として「血色素量」とするが、危機管理上「血液比重」で代替す   

ることも可とする。  

1   



「年間総採血量、採血回数、  採血間隔」及び「男性の血色素量最低値」について  

（問題意識）   

わが国は海外各国に比べ、特に全血採血における年間総採血量及び年間採血回数が少ない。将来の安   

定的な血液確保のため、特に健康な方にはより多く献血してもらえるよう、これらを見直すべきではないか。   

また、400mL全血採血における男性の血色素量最低値は、安全性の観点から12．5g／dLから13．0   

釘dLに引き上げるべきではないか。  

（結 論）  

・「年間総採血量、採血回数、採血間隔」について、現時点では、国内の複数回献   

血者の血色素量推移データから、400mL献血を年4回安全に施行できることを担   

保するエビデンスは得られなかった。  

・「男性の血色素量最低値」については、献血者の安全性を考慮すると、現状の採   

血基準から0．5g／dL引き上げることが妥当である（血液比重についても同様に引き   

上げる）。  

インフォームド・コンセント、ドナーの安全対策について  

（問題意識）  

・現行の献血におけるインフォームド・コンセントのあり方について。  

・保護者の同意の必要性について。  

（結 論）   

① 現行の献血におけるインフォームド・コンセントのあり方について   

・現行の日本赤十字社の「お願い」は、献血者の献血時におけるリスク及び献  

血者健康被害救済制度に関する記載が不十分であるので充実すべきこと。   
・インフォームド・コンセントの具体的な方法等については、今後、法律学等の専  

門家とも相談しつつ、国及び日本赤十字社において検討することとする。   

② 保護者の同意の必要性について   

・未成年者であっても、一般的に、提案されている医療行為の性格と危険性に  

ついて十分に理解する力があると認められる場合には、その行為を受けるに当  

たっては、親権者の承諾を必要としないと考えられる。   

・献血は定型的行為であり、数十年間にわたる極めて多数の経験を通して、  

いまや隠れたリスクはほとんどなく、また、その性格・危険性の理解にさほど高い  

能力を要求されるものではない。したがって、未成年者の献血についても、特に  

洞察力のある親権者によって保護される必要性は乏しく、上記の一般論に照ら  

すと、必ずしも親権者の承諾を必要としないと考える。   

・ただし、献血は、身体的には本人に何ら利益をもたらさない行為であり、慎重  

に取り扱われるべきものであることは言うまでもない。特に未成年の場合、疾患  

等の情報が本人に知らされていないこともあり得るので、献血者の献血時にお  

けるリスク等に係る情報提供が平時から広く行われていることが必要であり、も  

しも親の積極的拒否のある場合には採血をしてはならないと考える。  

J－   



平成21年3月10日薬事食品衛生審議会血液事業部会提出  

採血基準に関する各種論文等（要約）一覧表  

第1回WG提示各種論文等  

19年度ドナー被害救済者対象   

比重法とHb法との比較検討   比重検査の特異度低い（偽陽性高い〉  

200ml献血男性ドナーでは16歳と比較し17歳－20歳のWR発生率が高い。  
16－20歳初回全血献血ドナー   男性：47．038名  初回全血ドナーの年齢別、献血量別、  200ml献血女性ドナーでは16歳－17歳と比較し18－20歳の∨VR発生率高い。  

河原班（18年度）   
女性：43．194名  重症度別に∨VR発生頻度を比較  

400ml献血では男女ともに年齢間差はなかった。  

②  男性：14．191名  初回・2回目の献血方法別に∨VR発生  初回200m一献血→2回目400ml献血は初回400ml→2回目400ml献血より  
18－20歳全血献血ドナー  

女性：12．503名  頻度を比較  
∨VR発生率が高く、初回200ml献血によって2回目400m「献血時のWR  
は防げない。  

男性：3．532．404名  17歳400ml導入により全血総献血者数の0．73％増加するが、上限を69歳  
18年度全献血ドナー  女性：2．560．404名   献血基準拡大に伴う見込み  から74歳に引き上げることで0．11％増加に留まる。血小板献血を54裁から  

河原班（19年度）  59歳へ引き上げにより45，534名増加が見込まれる。  

全血献血ドナー   
男性：11．405名  
女性：7．321名   比重法からHb法変更に伴う見込み   女性で1．44％のドナー減少、男性Hb13．Og／dはすると1．04％のドナー減少   

③  Tran＄fusion2002  高校生全血ドナー（平均17歳）   白人：1，076名   若年ドナーの∨VR発生リスク   ∨VR発生率は白人8．2％vsアフリカ系1．2％で白人においては初回、  
アフリカ系：226名   （人種別、性別、回数、体重別）   低体重者、女性で多い。   

④  Transfusion2006  高校生全血ドナー（平均17歳）   白人：7．274名  白人若年ドナーの∨VR発生にリスク因子 （性別 
、休重別、採血量別）   

全血ドナー：6．014，472名  
⑤  Transfusion2008   ドナーヘモビジランス  血小板ドナー：449．594名  いずれの方法においても若年層ドナーでの∨VR発生率は高く、  

赤血球ドナー：228．183名   
月次変動は若年層が占める割合に依存する。→対策について   

若年齢、初回献血、低体重、低血液量、女性、白人が∨VRと相関。  

⑥  AABB2008  若年献血者の副作用及び傷害を軽減する方策   これらの誘発因子を考慮し、副作用軽減に関する対策について検討。  
傷害リスクを最小にするための勧告及び若年層への教育と同意に  
関する取り組みについて提案している。 

3年間で16名（0．002％㌔全血男性ドナーに多い傾向。  
⑦  血液事業2006  埼玉BCにおける全献血ドナー   男性：442．449名 女性：280 

．319名   16名の解析とその対策  
転倒者がゼロになった。  
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（診  血液事業2006  埼玉BCにおける成分献血ドナー  成分ドナー：76．658名  成分ドナーにおけるWR発生率の要因解析  初回女性（特に60歳以上）の成分献血でWR高い。 血のについて   

初回成分献是非   

全血（男性：20．025名）  

⑧  Transfusion2008  豊橋BCにおける全献血ドナー  く女性：8．164名） 成分（男性：14，523名）  
（女性：6．722名）   

⑩   FDA  血小板自動採血に対する指針   採血ドナー基準、管理地についての指針   

200mlドナー：63名  比重法とHb法の比較  

400m】ドナー：62名  （相関性）   
比重適格者のHb（400ml：12．6－け3g／d、200ml：12．卜16．4g／dl）と妥当  

⑪  血液事業   香川BCにおける全血ドナー  
比重法（男性：23．985名）  

（女性：21．715名）  比重法とHb法の比較  
両法の不適格率に差はない。VVR発生率はHb法において男性で  

Hb法（男性：22．749名）  （不適格者率、WR発生率）  
発生率が減少したが女性では善がなかった。  

（女性：20．504名）  
→Hb法変更することによってWR発生率は増加しなかった。   

⑯  Transfusion2003   英国NBS   献血ドナー（男性：783名）   比重法とHb法の比較   比王法は偽適格率が高い（特に女性）。  
（女性：730名）   （相関性）   スクリーニング方法見直しが必要   

8日で800ml採血：186名  貯血間隔8日及び9日以上の2群でる00m】貯血を行ったところ、1回目の  

⑬  自己血輸血学会  2003  心臓血管外科自己血ドナー   7日未満400mト採血：44名 9日以上800 
ml採血：28名   差異なく、無輸血率は81．7％及び92．9％であt   

⑭   
自己血輸血学会   

2004   自己血ドナー   男性13名、女性34名  400ml採血2週間後のHb回復度への影響周子  採血前Hb値と貯蔵鉄王がHb回復度に影響する。   

⑯  Transfusion2004   ベルリン大学における全血ドナー  男性289名、女性237名   鉄剤服用による採血回数   20mg／日の服用により献血回数を男性で6回、女性で4回へ  
上げることが可能であった。   

⑯  血液事業  貧血と採血基準についての検討   
鉄欠乏のない日本人男性のHb値下限は1乞8～13．2g／dl、  
女性は11．8～12．1g／dlであり、採血基準を見直す必要がある。   

⑰   ARC  16歳以下の保護者に対する同意書  

全献血者の1％に副作用、73％が∨VR（全ての副作用で女性に高率）。  
女性ではPC〉PPP〉400m川帽〉、男性では採血種間差はない。  

⑯  佐竹班（15年度）  全国のBCによる献血ドナー   約6．000．000名   献血者の副作用データ解析  200ml採血で性差ない。  
女性での∨VR頻度の増加分は対矧こより予防可能では？  

→循環血液1に比する採血率の過重が原因と推察。   
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埼玉BCにおける献ドナー   ∨VR高頻度群への予防対策と効果  

集団献血高校生：400名  
非集団献血高校生：450名  

情報提供前：400ml全血献血に67％、成分献血に61％に賛同  
⑳  輸血学会2006   アンケート調査  

両群の教師：200名   
16－17歳400ml採血への介入検討  →情報提供後：400ml全血献血に77％、成分献血に74％賛同。  

父母：400名  
若年献血には適切な情報提供が必要である。   

第2回WG追加各種論文等  

19年度（16歳から19歳）   

17歳男性における400ml全血採血は18－19歳の400ml全血と比して∨VR  
②＊  河原班プレセ◆ン資料   17歳男性ドナー   男性：322名  17歳男性及び18－19歳男性における400ml採血 による副作用、各種検査値改善度の比較検討   発生率、Hb回復度に有意董はなく（むしろ低い傾向）安全に施行可能と 考えられる。   

男性における∨VR発生率は血焚採血と血小板採血の間でほぼ同様の傾向  
③◆  日本赤十字社   19年度全献血ドナー  年齢、性別、採血種類別採血副作用発生率   にあるが、女性では45歳以上血小板採血において血焚と示離し、発生率が  

増加している∩   

④＊  日本赤十字社   19年度複数回献血ドナー   男性11名  全血400mI複数回全血献血者のHb推移  4回献血者のHb推移では4回目の回復は落ちる傾向にある。   
厚生省血液研究手業   

⑤＊    昭和59年度   複数回献血の安全性評価   男性307名   3ケ月間隔採血時のHb回復状況   男性では4回採血3ケ月後の、女性では6ケ月、9ケ月後のHb値が初回前値と  
研究報告集  女性32名  比較して有意に低下していた。   

初回および再来献血者における∨VR発生率  
全献血ドナー  

⑥＊  日本赤十字社  
（採血種類別、性別）及び副作用総件数とその分  

類   
初回者の方が発生率が高いが、全血では初回者よりも∨VR歴着でリスクが  
悪かった∩   

RequlrerTlentSforthecoLlection．   
PrOCeS引ngand  RequLrementSforthecollection，PrOCeSSlngand  献血ドナ→は男女とも18歳から65歳までの健常者であること。ドナー年齢  

⑦＊   WHO  quaIitycontroIofblood，blood  quaJitycontroIofbIood．bloodcomponentsand  の上限を設けていない、また親の同意があれば下限を16歳まで下げている  
components and PIasmaderivatjves（1994）   囲もある。   

pIasmaderivatives（1994）  

＜採血条件＞  
・採血間隔は3ケ月以上あける  
・体重が45Kg以上あること  
・Hbが12．5g／dl以上であること（他）  
＜同意について＞  

⑧＊   

・血液の必要性  
WHO   Standardoperatingprocedure  Standardoperatingprocedure  ・献血ボランティアの必要性  

・輸血を介する感染症について  
・問診と正直な回答の必要性  
・安全な献血について  
・献血血液のエ程と使われ方について  
・献血血液に行われる検査について  
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