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献血血液の研究開発等での使用に関する指針 (案 )

平成 23年 3月 8日 付

前文 ―                                 ´

ヽ :血液製剤は、国民の善意の献血にょって得られる血液 (以下「献五血液」と

いう。)を主たる原料とする貴重な物で1あ りt「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」とし`う6)に お

いても、をあ湾正な使用が求められttヽ る。五液製剤は1元本患者の治療を目
的として製造されt使用される物であるが、血液製剤の製造に伴って副次的に

′ 争られた物みび本来の用途に適しない又は適しなくなうた物も含め、綸血の有 =

´
 効性 。安全性の向上のたあの研究、検査試葉の製造及び晏質管理試頭篭 て以下

「研究開幸等」という。)に際し、使用せぎるを得なぃ場合があるよ
献血五液が研究開発等に使用される場合にあっては、倫理的な観点からの慎 |
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■方マく検事
で不導となつた献五血液や、有効期堰助Ⅲの血液響青Jを研究開

発等に使用することは、献血者の普意を無駄にせず、有効利用につながる意義
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2 適用範囲

本指針は1献血血液を、研究開発宇を目的に使用する場合を対象とする。な
′お、医療機関における治療を目的とした血液製剤の患者への適応外使用につい

ては、本指針の対象としなし`。   
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3 研究開発等に用ぃられる可能性がある献血血液:     1      1
1  研究開発〒に用い

ゃ午ぅ可能|力
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る議血Ⅲ液及びその概要は撚下
のとお
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0血 液製剤の規格に適合しない血液           = '

号
体例 :検査等1こ よ

ッ
不適今となつた血液、有効期限

望Ⅲl率   :

② 五液製剤の製造に伴つてEll本的|三 待らえた物 .

具体例 :検査用検体残余血漱,11年の保管年限を超えた油査南の血液、

血漿分画製剤の製造過程で得られた中間体・廃棄画分
 ヽ             l              .
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血液響型,製準に必要1摯査機器の精度管理用コント由―ル●清

③ 検査試薬  .                、

具体例 :血液撃判定試薬、抗血小板構体試薬

④ 滅学調査 :研究■    ‐        
・  |

具体例 :Ⅲ液を通して感染するおそれがある病原体あ疫筆研究
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具体例1薪たな診断薬あ開発                 .

:② 品質管理試験           ‐

具体例 :新生児スクリーニング検査精度管理用｀ジトロ=ル血清

Q検査試薬              t .      111
具体例 :体外診断薬の試薬  :     |

④ 医薬品製造
具体例 :培地人の典漿の利用、安定化斉りとしてのアルブミンの利用

I⑤ 疫学調査=研究

具体例 :ィ ンフ′
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第3 献血者人の対応     .  :              .
6 ィンフオ■ムド・コンセントにづいて      |

黙血者は、自らの血なが患者への治療に役立てられることを軸存じ献血を行
うものであるので、献血血液が研究開発等へ使用される可能性があることにつ

、ぃて、献血者に対t、 ■車の実施前に文書に|る説明を行い、同意を得る必要
|が |る 。ま|、

「疫学研案に関する倫響指針(平成14年 :61月 17白 支蔀科単省t

厚牛労働省
'1等

の関導指針あ対象となる新究を実施する場合において|よ 、当
_該 1関連キ1針におけるィンウォニムド・|ジセントに係る規定が違守基れなけれ
ばならない。      

「
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7 個人情報の保護について                     ´

採血事業著笈び血濠製剤製造販売業者はヽ 個人情報を取り機ら場合l三 おいて、

1音島お署λ「種i繕島鷲瑞驚象暴警実[1竜犠?lit電↑孝じt,111?
コンセシトの彙領●合め,「個人情報の保護に関する法律」及び菖該研究開発
警1手係る間違指針の規定に奉づき実施される場合においては、この帳りでない:

く注>                        :
連結可能甲名イ|と は:鳳要な場合に個本を識別できるよう||:そめ人と新

憲職顧風1ミi蹂  [護苺、ξ認完轟[付:
:Ⅲだ符号又は蕃号あ対応表を残さない方法による匿名化をいう。 
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8 ヒト遺伝子解析・検章等について          _       ‐

輸事によぅ副作用を防止する観点から、献血血液に対しt赤血球型、自車森
型(HLA型

):、
●41板型及び血撃蛋白に対する遺伝子検章を実施する場合がある:

見絆「爆「11菅ξ3:舞「テ彗墓:編言告:票臓曇1豊言F彗碁:験11覆
を用いて,れ以外のヒト導伝子解析・検章等を実施する場合におぃては、当該
献興煮に対し、1個楊1に内容を説明し、:同意を得る必要があるもさらに、献血血
液を用いたとトケノ■ 1遣伝字解析研究を羮施する場合は、「ヒトゲノム・遺

嬌子解析研究に関する倫理指針 (平成13年 3月 29日 文部科学省、厚生労働
省|:経済産業省)」 を連守しなiサ五ばならない。   ‐   1



雷‰      ]ξ離以下あ撃話」を基るもの1':。 :

0  事事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会澤営委員会での事煎評価

0血 液事業部今運営委員会における事前評価を必要とすぅ場合1    ..
以下のいずれかの場合においては、当該使用の可否について、血液事業

部会運営委彙会において事前に評価を行う1。

■だし,血液製剤9安全性の

向上のための技術開発及び献血者の保護等を行うことは、血液法で定めら

れ■採血事業者みび血液製剤製造販車業者の責務であることから、中液製

` ]窪裏動装墓議案璧碁壊麗言撃菅奪警8'亡魔晶りtttI「
'事

す:又|

_  i '使用目的がt第 2 5 (ア)④の「疫学調査。研究Jヌは第2 5 (イ )

計ざ誕脚踏ξ#淵1蔦ユ|

する血菫」に該当する場合c            i   l
iv:  使用方法に、ヒト遺伝子解析・検査等が含まれる場合。
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1.使用目的     1            ・

(軍意卓)IⅢ液製剤の有効性 :宰全準及で献中
の安全性σ向上ヌⅢ啓く _

1     1  国民の公衆質生の向上を目的|した悴Fで|う こと力
t明 らか

'で
なければならなぃ3    1   :        :

i;: 使用すo献血血液    °
 i         、    1

(留意点)血液製剤としての規格に適合する血液の使用は限定的でなけ

1鷲Fi姦裏蜀霞升亀確定碁t讐 :臓L[窯晶讐京彗撃諄見
|  ばならない。また、献血血液に対する感染症検章が陽性とな

った血抜lFっ ぃ●Iす t感染拡大防止の観点からヽ 車液製剤の

安全性向上を目的とした検査精度管理等に用いられる場合を
 `  1    

除き、原則、用いてはならない。

IH.使用彙     1       1 1   :
(留意点)血液製剤としての規格に適合する血液を使用する場合にお

'「  :it壌 1淵鋼 頸 辱雛 魔 11糧 鑢 鶏 1驚躍
‐      場合におし`てもヾ 特定の者に使用量が偏ることがないよう、

| 
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.かかり、血液製剤の供給の遅滞手、医療iこ

=障
が生じること

があってはならない。  ‐ 1 _

M′ 使
異嘉ふ 柑 軒農き画轟 針墓書違守し、血 鳥 0品が轟働た

行われる体制が整備され・Cいなければならない。なお:使用
1  1者とは、研究開1等の主たる実施者であり、:共同研率等の場:    合においては、研究代表者を意味する:   1 ,  「

1ン
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v.黙車者がらめィンフオァムド・コンヤントの受雷状況il    .
(軍意ホ)_当率使用に係る献血者かiら のインフォー■ド・コンセント

の受嶺が 簡ヽ逢指針等の規定に照らしt適切になされていな

: ' ければならない: :

li.倫理面への配慮 :     .

‐ 111:拝琴場11littΨ]■ :
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使用者あ匿名iヒや、評価を非公開とすることがそきる
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i C':五議事業部会運営萎員会であ評価を要ぎな:ヽ新究開発等
,第 419 ①に掲げる場合を除いた研究開発等べあ使用については、必

. ずしも血議事業部会運営委員会‐
c・め事前の評価は必要としない。がかる場i ttt採

血事業者及び血巌製輛製造販売業者においては、第4 9 ②の評
価事項を参照に、献血血漱の研究開発等への使角につし(そ評価を実施する

| と|1lFt使用状況にもぃて、走期中に血液■業部会運歯委員会:三報告す
るものとする。  `               ｀
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血液製斉1製造販売業者において評価を羹施し、適

:i11 華申φ徴収  : |       |     :
繰血■業者皮び血液製剤製造販売業者が:献血血液を第二者に提供子る場

|,Fr∵「 ぃ 春
Rri〒の期

1徴
収す

,Fと
ができ

争   ・
1

1:=itltttFi:孟 濃襲:Jを 用11研11真曇   1 1'
1 市場に流通しそ|ヽ

る血巌製剤が,本開発等への使用きれる場合においても、
l Ⅲ液法の基本理合に鑑み、輝切にとり行われなければならず、また1五液製

・ 型の宰定供給に支障が生|る ことがゎってはならなぃ。典液製斉1の製造販売
業者11お いては、当該利用に疑義が生した場合は、厚生労働省に適宜報告す

:る ものとするし                  |

10 1余血練が生した場合への対応                  :
: 献車車事を研究開発等IF使用する者は、当該血液に残余が生じた場合、「廃

1清筈鱗署:選:[F恩:鑑量」:〕∬認::員繁竃糧壇::

′:す ■撃製斉J製造販売業者がら提供ざれた献血血率を、無断で第二者に譲渡し
てはならない
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14 危害の防止のため報告        .   
‐       

・

:献
血血液を研究開発等に使用する者は、当該献血血液により保健衛生上の

危害が舞生し、又は然大するおそれがあることを知ったときは、直ちに厚生
労働省に報告しなければならない。           |  .

¬5 不適切な使用への対応         :
献血血液の研究開発等への使用において:本指針に照らしホ適切な使用等が
認ゅぅoた場合は、必華に応し:血液事業部会運営委員会において対応にう
き審議する。                      ´

16 献山血液を用いた疫学研究の実施に係る留意事項     |   :
鉢血血液を用いた疫学研究の実施は、血液あ安全性1向上のみならず、医学

の発展や国民の健康の保持増進に多大な役割を果たすことが期待される反面、

ζ:3雲世轟冤憲管「属塁,釜露籍彙8:丸::重3檀言l'顧豊五全:層k
た痺学研究を実施する場合においては、以下の点が連守されなければならな
い 。                .
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② 卑液9安全卜のり上を目的とした研究:Fあ つては、研究の実施者|こ採血事
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17 細則   :                       `
本指針に定めるもののほか、必要に応じ、本指針の施行に関る細則を別に定
める。     ｀ 1  .            ::

lo 指針の見直し
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献血血液め研究開発等での使用11係る評価方法

献車血液の研究開発等での使用に係る評価事項(抜粋)

1.使用目的     ‐   ‐      ,      _     |
■血液製剤の有効性・安全性及び献車の安全性の向上又は広く国民の公衆衛生の向上を目的とした

使用であることが明らかでなければならない。                 l   i   :

芝:使用する献血血液  ` |     :
1 血最製罰としその規格に適各する血濃あ使用は限定島でなけれはならず、使崩する場合iとお

`ヽ

そ
| は11その目的を達成するため、

1当
該製剤以外では代替できないことが明らかでなけれ|まならなし`ざま

た、献血者に対する感染症検査が陽性となもた血液はヽ 感染拡大防止の観点から、特別な場合を除

: き、:原則t用いてはならない:      |      _     :   ‐         ‐
′
                       :

3.使用量  
・
        1         ‐ ・     ,

「

血液製剤としてめ規格に適合する血液を使用する場合においでは、血液製劫の安定供給に麦障ぶ

生じないよう配慮しなければならない。規格不適合血や検査残余血を用いる場合、特定の者に使用量
が偏ることがないよう配慮しなければならない。また、使用量が多くなることで、採血事業者及び血液

:製
剤製造販売‐業者に過度の業務負荷がかかり、血液製剤の供給の遅滞等、医療に支障が生じること

があってはならない:

使用者                   _
本指針及び関連指針等を遵守し、献血血液の使用が適切に行われる体制が整備されていなければ
らない

‐                            4
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献血車液の1研
究開:発1等の使1用:|=関する指針案.

111 ,その他の留意事項
～
| ,||

|   `

:個|:人情報保‐護の微磨‐: ■ ■1..
P:ヒト導伝子解析T:検査等I=:対する配慮・

■安定供給

^の

影響|1対する配慮:■■‐
.

ィ               1       .  
′
                 :

●疫:学研究に係る留意事項| 
‐■.




