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間一
「献血血液の研究開発等での使用に関する指針」について

血液行政の推進につきましては、平素より多大な御協力を賜り、厚く御礼を

申し上げます。

今般、標記について、別添のとおり各都道府県知事あて通知したところです。

つきましては、貴職におかれましでも、貴機関内又は貴団体管下の血液製剤

の安全性向上等の研究に携わる者に本指針の周知をお願いいたします。
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各都道府県知事殿

薬食発 o8 0 1第 1号
平成 24年 8月 1日

厚生労働省医薬食品局長

「献血血液の研究開発等での使用に関する指針」について

国民の善意の献血によって得られる血液を主たる原料とする血液製剤jは有限

で貴重なものであり、研究開発等の使用に当たっても、倫理的な観点からの慎

重な配慮が必要である。血液製剤の適応外使用により、本来の効能及び効果を

目的として供給される血液製剤が不足したり、医療に支障を生じたりすること

があってはならない。

しかしながら、研究開発等に当たり、人の血液を使用せざるを得ない場合も

あるため、研究開発等が本来の効能及び効果を目的とした血液製剤の供給に支

障を生じないよう、今般、「献血血液の研究開発等での使用に関する指針」を

策定したので、通知する。

また、本指針の運用に資するため、指針の「第6 細則」に基づき、細則を

定めたので、併せて通知する。

(注) )jIJ添については、指針と細則との関係をわかりやすく示すため、指

針の該当部分に細則を挿入する形式としている。(以下、指針及び細則を合

わせて「指針」という。)

本指針に基づいて、研究開発等で献血血液の使用を希望する者を、別途公募

する方針であり、下記事項にご留意の上、貴管内医療機関、日本赤十字社血液

センター及び市町村において、血液製剤の安全性向上等の研究に携わる者に本

指針の周知をお願いする。なお、本指針は、公募が開始された時から適用する

ものとする。



言己

1.指針運用窓口の設置について

指針運用上の疑義照会等がある場合には、以下の連絡先において受け付け、

特に技術的に専門的な事項にわたる内容については、必要に応じ、専門家の意

見も踏まえ回答する。

なお、疑義照会の受け付けは、原則として、フアツクス又は、 E-mailで

ものとする。

(連絡先)

厚生労働省医薬食品局血液対策課

住所 .〒100-8916東京都千代田区霞が関 1-2-'-2

電話

FAX 

E-mail 

:03-3595-2395 

:03-3507-9064 

: ketsueki2申仙lw.go.jp

2.指針に基づく献血血液の有効利用に関する公募について

指針運用窓口において、一定期間疑義照会を受け付けた後に、指針に基づく

献血血液の有効利用に関する公募を別途行うこととするので、その際は、改め

て関係機関等への周知をお願いしたい。
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献血血液の研究開発等での使用に関する指針

血液製剤は、国民の善意の献血によって得られる血液(以下「献血血液」と

いう。)を主たる原料とする貴重なものであり、「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Jという。)にお

いても、その適正な使用が求められている。血液製剤は、本来、患者の治療を

目的として製造され、使用されるものであるが、血液製剤の製造に伴って副次

的に得られたもの及び本来の用途に適しない又は適しなくなったものも含め、

輸血の有効性・安全性の向上のための研究、検査試薬の製造、品質管理試験等

(以下「研究開発等Jという。)に際し、使用せざるを得ない場合がある。

献血血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

重な配慮が求められる。また、献血血液の研究開発等での使用により、治療の

ために供給される血液製剤が不足して、医療に支障が生じることがあってはな

らない。

一方で、検査で不適合となった献血血液や、有効期限の切れた血液製剤を研

究開発等に使用することは、献血者の善意を無駄にせず、有効利用につながる

意義もある。

このような状況を踏まえ、ここに献血血液の研究開発等での使用に関する指

針を定めることとする。

第 1 基本的な考え方

1 目的

本指針は、献血血液が、国民の善意によって得られる貴重なものであること

を踏まえ、献血血液の研究開発等での使用について、関係者が遵守すべき事項

を定め、献血血液が適正に使用されることを目的とする。

2 適用範囲

本指針は、献血血液を、研究開発等で使用する場合を対象とする。なお、医

療機関における治療や臨床研究を目的とした、患者への血液製剤の適応外使用

については、本指針の対象としない。

3 研究開発等に使用される可能性がある献血血液



研究開発等に使用される可能性がある献血血液は以下のとおりである。

①血液製剤の規格に適合しない血液

具体例 検査等により不適合となった血液、有効期限切れの血液

、②血液製剤の製造に伴って副次的に得られるもの

具体例検査用検体の残余血液、保管年限 (11年)を超えた調査用の血液、
しよう

血按分画製剤の製造過程で得られた廃棄画分

③血液製剤としての規格に適合する血液

4 献血血液を研究開発等に使用できる者

献血血液は、採血事業者により採血され、保管，管理されている。また、

血液製剤(輸血用血液製剤及び血祭分画製剤)の製造過程にある原料血液は、

血液製剤製造販売業者により保管関管理されている。そのため、献血血液は、

採血事業者又は血液製剤製造販売業者が占有しているが、献血血液が国民の

善意の行為によってしか得られないものであり、国民は患者の治療に役立て

ることを目的として血液を提供することに鑑みると、理念的には国民の共有

財産とも考えられる。そのため、献血者の理解が得られ、かつ、血液製剤の

有効性・安全性の向上文は国民の公衆衛生の向上に資する目的であれば、献

血血液の研究開発等への使用については、一定の手続の下、可能な限り多く

の者による有効利用が認められるべきである。

第2 献血血液を用いることができる研究開発等

1 以下に掲げる研究開発等については、第3以降に記載されている所定の手

続を経ることにより、第 1の3に記載された献血血液を用いることができる。

(ア) 血液製剤の有効性・安全性及び献血の安全性の向上を目的とした使用

血液製剤の安全性については、採血時の問診、各種感染症に対するスクリ

ーニング検査等、様々な取組がされており、その向上への不断の努力が求め

られている。また、血液製剤の製造・使用に関する新たな技術の導入に際し

ては、血液製剤の有効性が低下する可能性も否定できないことから、その影

響を十分に確認する必要がある。このような状況を踏まえると、血液製剤の

有効性・安全性及び献血の向上を目的とした使用については認められるべき
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であり、所定の条件を満たし、かつ、所定の手続を経た場合において、以下

に記載する目的のため、献血血液を用いることができるものとする。なお、

具体例に記載のないものであづても、その趣旨・目的等に照らし適切である

場合には、献血血液を使用することができる。

①研究開発

具体例:人工赤血球の開発、血小板製剤の有効期限に関する研究、検査機器

の開発

②品質管理試験

具体例:血液製剤の製造に必要な検査機器の精度管理用コントロール血清

③検査試薬

具体例:血液型判定試薬、抗血小板抗体試薬、教育目的の検査実習での使用

④疲学調査"研究 l

具体例:血液を通じて感染するおそれがある病原体の疫学研究

⑤その他

具体例:血液フィルターの性能評価、採血基準に関する評価

(イ)広く国民の公衆衛生の向上を目的とした使用

人の血液の中には様々なたん白等の物質が含まれており、疾病の診断、病

態の解明、疫学研究等、疾病の克服や健康状態の改善に重要な役割を果たし

ている。このような状況を踏まえると、広く国民の公衆衛生の向上を目的と

した使用については認められるべきであり、所定の条件を満たし、かつ、所

定の手続を経た場合において、以下に記載する目的のため、献血血液を使用

することができるものとする。なお、具体例に記載のないものであっても、

その趣旨・目的等に照らし適切である場合には、献血血液を使用することが

できる。

①研究開発

具体例:新たな診断薬の開発
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②品質管理試験

具体例:新生児スクリーニング検査の精度管理用コントロール血清

③検査試薬

具体例.体外診断薬の試薬

④医薬品製造

具体例 培地への血更の使用、安定化剤としてのアルフ、ミンの使用

⑤疫学調査・研究

具体例 過去の感染症の流行状況調査

⑤その他

第3 献血者への対応

1 インフオームド・コンセントについて

献血者は、自らの血液が患者への治療に役立てられることを期待し、献血を

行うものであるので、献血者に対し、献血血液が研究開発等へ使用される可能

性があることについて、献血の実施前に文書による説明を行い、同意を得る必

要がある。また、「疫学研究に関する倫理指針J(平成19年文部科学省・厚生

労働省告示第 1号)等の関連指針の対象どなる研究を実施する場合においては、

当該関連指針におけるインフォームド・コンセントに係る規定が遵守されなけ

ればならない。

2 個人情報の保護について

採血事業者及び血液製剤製造販売業者は、個人情報を取り扱う場合において、

r~国人情報の保護に関する法律J (平成 15年法律第57号)を遵守し、研究開

発等の利用のために献血血液を使用する又は第三者に提供する場合は、匿名化

(連結不可能匿名化又は連結可能匿名化であって対応表を提供しない場合を

いう。)を行一い、献血血液から献血者を特定できなくするための措置を講じな

ければならない。ただし、血液製剤の有効性・安全性の向上及び公衆衛生の向

上等の目的のため、個人情報の利用が不可欠である場合であって、インフオー

ムド・コンセントの受領も含め、「個人情報の保護に関する法律」及び当該研
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究開発等に係る関連指針の規定に基づき実施される場合においては、この限り

でない。

<j主>

連結不可能匿名化とは、個人を識別できないように、その人と新たに付さ

れた符号又は番号の対応表を残さない方法による匿名化をいう。

連結可能匿名化とは、必要な場合に個人を識別できるように、その人と新

たに付された符号又は番号の対応表を残す方法による匿名化をいう。

3 ヒト遺伝子解析・検査等について

輸血による副作用を防止する観点から、献血血液に対し、赤血球型、白血球

型 (HLA型)、血小板型及び血祭たん白に対する遺伝子検査を実施する場合が

ある。このような限定的な遺伝子検査を実施するに当たっては、献血者に対し、

献血の実施前に文書による説明を行い、同意を得ることが必要である。また、

献血血液を用いて上記以外のヒト遺伝子解析・検査等を実施する場合において

は、当該献血者に対し、個別に内容を説明し、同意を得る必要がある。さらに、

献血血液を用いたヒトゲノム・遺伝子解析研究を実施する場合は、「ヒトゲノ

ム・遺伝子解析研究に関する倫理指針J(平成16年文部科学省・厚生労働省・

経済産業省告示第1号)を遵守しなければならない。

第4 献血血液の研究開発等への使用の手続

献血血液の研究開発等への使用に際しては、以下の手続を経るものとする。

1 薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会運営委員会(以下「血液

事業部会運営委員会Jという。)での事前評価

①血液事業部会運営委員会における事前評価を必要とする場合

以下のいずれかに該当する場合は、当該使用の可否について、血液事業

部会運営委員会において事前に評価を行う。ただし、血液製剤の安全性の

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

れた採血事業者及び血液製剤製造販売業者の責務であることから、血液製

剤の有効性・安全性又は献血の安全性の向上を目的として採血事業者又は

血液製剤製造販売業者が使用する場合は、この限りでない。
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1. 使用目的が、第2の1(ア)④の「疫学調査・研究」又は第2の1(イ)

の「広く国民の公衆衛生の向上を目的とした使用」に該当する場合。

11 使用者が、営利を目的とした者である場合。

i i i. 使用する献血血液が、第1の3③の「血液製剤としての規格に適合す

る血液」に該当する場合。

iv. 使用方法に、ヒト遺伝子解析・検査等が含まれる場合。

v その他、血液事業部会運営委員会での評価が適当と思料される場合。

②血液事業部会運営委員会での評価事項

血液事業部会運営委員会では、特に以下の観点から、献血血液の研究開発

等への使用の妥当性について、評価を行う。

i. 使用目的

(留意点)血液製剤の有効性・安全性及び献血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。

11. 使用する献血血液

(留意点)血液製剤としての規格に適合するー血液の使用は限定的でなけ

ればならず、使用する場合においては、その目的を達成する

ため、当該製剤以外では代替できないことが明らかでなけれ

ばならない。また、献血血液に対する感染症検査が陽性とな

った血液については、感染拡大防止の観点から、血液製剤の

安全性向上を目的とした使用を除き、原則、用いてはならな

L、。

111. 使用量

(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

いては、血液製剤の安定供給に支障が生じないよう特段に配

慮しなければならない。検査等により不適合となった血液や

血液製剤の製造に伴って副次的に得られるものを用いる場

合においても、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
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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。

IV. 使用者

(留意点) 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ならない。なお、使用

者とは、研究開発等の主たる実施者であり、共同研究等の場

合においては、研究代表者を意味する。

V. 献血者からのインフォームド・コンセントの受領状況

(留意点) 当該使用に係る献血者からのインフオームド=コンセント

の受領が、本指針及び関連指針等の規定に照らし、適切にさ

れていなければならない。

vi. 倫理面への配慮

(留意点) 研究対象者に対する人権擁護上の配慮がなされ、かつ、疫

学研究が行われる場合は「疫学研究に関する倫理指針」が、

ヒトゲノム・遺伝子解析研究が行われる場合は「ヒトゲノ

ム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」が、その他の研究が

行われる場合は「臨床研究に関する倫理指針J(平成20年厚

生労働省告示第415号)の第2r研究者等の責務等」及び第

3 r倫理審査委員会」に規定する事項が遵守されていなけれ

ばならない。

③血液事業部会運営委員会での評価方法

血液事業部会運営委員会での評価に際しては、必要に応じ参考人を招致

することができる。また、企業の営業上の秘密等に配慮し、必要に応じ、

使用者を匿名化することや、評価を非公開とすることができる。

【細則】

評価結果は、次のいずれかによる。

(1 )承認、 (2)修正の上で承認、 (3)却下、 (4)既承認事項の取消、 (5)保留

血液事業部会運営委員会事務局は、厚生労働省医薬食品局血液対策課に置

き、次の事項について採血事業者又は血液製剤製造販売業者に速やかに評価

7 



結果通知書をもって通知するものとする。(1)評価対象の研究、 (2)評価目、

(3)当該研究に対する血液事業部会運営委員会の評価結果、 (4) r承認J以外
の場合の理由等、 (5)その他必要事項

④血液事業部会運営委員会での評価を要さない研究開発等

第4の1①に掲げる場合以外の研究開発等への使用については、必ずし

も血液事業部会運営委員会での事前の評価は必要としない。このような場

合、採血事業者及び血液製剤製造販売業者においては、第4の1②の評価

事項を参照に、献血血液の研究開発等への使用について自ら評価を実施す

るとともに、その使用状況について、定期的に血液事業部会運営委員会に

報告するものとする。

2 使用の申請方法

献血血液の研究開発等への使用を希望する者は、採血事業者又は血液製剤

製造販売業者に対し、使用を希望する旨の申請書を提出する。採血事業者及

び血液製剤製造販売業者は、献血血液の研究開発等への使用を希望する者か

らの申請を受け付ける窓口を設け、第4の1①に掲げる場合の申請について

は、採血事業者又は血液製剤製造販売業者の見解を付して、厚生労働省に送

付するものとする。第4の1①に掲げる場合以外の研究開発等への使用につ

いては、使用目的や使用量等を踏まえ、採血事業者及び血液製剤製造販売業

者において評価を実施し、適切に対応するものとする。

【細則】

献血血液の研究開発等への使用を希望する者は、各施設における倫理審査委

員会の了承及び施設長の許可を得たよで、申請書(様式 1)に研究計画書、献

血者への説明向意文書(献血時に研究開発等へ使用される可能性があることに

ついて事前に同意が得られており、かつ、他の関係指針等で同意文書が必要と

されていない場合を除く)、倫理審査委員会での審査結果及び施設長の許可書

を付して、採血事業者又は血液製剤製造販売業者に対して申請するものとする。

研究計画に変更文は追加がある場合においては、変更・追加申請書(様式2)

に変更した研究計画書を付して、採血事業者又は血液製剤製造販売業者に対し

て申請するものとする。
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また、その使用状況及び研究成果については、研究終了時、及び、関連指針

に準じた頻度で定期的に、採血事業者文は血液製剤製造販売業者を通じて、血

液事業部会運営委員会に報告書(様式3)を提出するものとする。

なお、献血血液の研究開発等への使用に関する公募及び事前評価を行うた

め、血液事業部会運営委員会における事前評価は適宜開催する。事前評価を

必要としない研究については、採血事業者及び血液製剤製造販売業者が適宜

評価し、その結果を血液事業部会において報告するものとする。

3 費用の徴収

採血事業者及び血液製剤製造販売業者が、献血血液を第三者に提供する場

合においては、実費程度の費用を徴収することができる。

第5 その他

1 市場に流通している血液製剤を用いた研究開発等

市場に流通している血液製剤が研究開発等に使用される場合においても、

血液法の基本理念に鑑み、適切に使用されなければならず、また、血液製剤

の安定供給に支障が生じることがあってはならない。血液製剤の製造販売業

者においては、当該使用に疑義が生じた場合は、厚生労働省に適宜照会する

もの左する。

2 残余血液が生じた場合への対応

献血血液を研究開発等lご使用する者は、当該献血血液に残余が生じた場合、

「廃棄物の処理及び清掃に関する法律J(昭和45年法律第137号)等の関連

法規を遵守し、適切に処理しなければならない。また、採血事業者文は血液

製剤製造販売業者から提供された献血血液を、無断で第三者に譲渡してはな

らない。

3 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

危害が発生し、又は拡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。

4 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、本指針に照らし不適切な使用等
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が認められた場合は、必要に応じ、血液事業部会運営委員会において対応に

つき審議する。

5 献血血液を使用した疫学研究の実施に係る留意事項

献血血液を使用した疫学研究の実施は、血液の安全性の向上のみならず、

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、多くの献血者の血液を用いる必要があることや、その結果が献血者へ

及ぼしうる影響に鑑みると、特段の配慮が求められる。そのため、献血血液

を使用した疫学研究を実施する場合においては、以下の点が遵守されなけれ

ばならない。

① 「疫学研究に関する倫理指針」の対象となる疫学研究を実施する場合にお

いては、当該指針が遵守されること。疫学研究であって、ヒトゲノム・遺

伝子解析研究を実施する場合においては、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究

に関する倫理指針Jが遵守されること。

②血液の安全性の向上を目的とした研究にあっては、研究の実施者に採血事

業者又は血液製剤製造販売業者が参画していること。

③当面の問、採血事業者、血液製剤製造販売業者、国若しくは地方自治体が

設置する研究機関により実施される研究又は公的補助金を受げ実施され

る研究であること。

6 細員IJ

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。

7 指針の見直し

必要に応じ、又は施行後5年を目途として、献血血液の研究開発等への使

用状況を踏まえ、本指針の見直しの検討を行うものとする。
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L竺主
献血血液の研究開発等での使用に関する指針に基づく研究実施申請書

採血事業者

製造販売業者御中

研究開発等課題名

(研究開発等期間)

連絡先

研究の種類

、

共同研究施設の有無

献血血液の使用目的

使用する献血血液の区分

使用する献血血液の種類

と量

平成00年00月00日提出

課題・

研究責任者氏名

所属

職名

(平成00年00月~平成00年00月)

氏名: 所属・職

電話: e-mail: 

口疫学研究に関する倫理指針に該当

口ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に該当

口その他(具体的に.

ロ有(具体的に:

口無

口①血液製剤の有効性・安全性及び献血の安全性の向土

口②広く国民の公衆衛生の向上を目的とした使用

foP 

口①血液製剤の規格に適合しない血液(検査等により不適合と

なった血液、有効期限切れの血液) (感染症検査・口陽性 ロ

陰性)

口②血液製剤の製造に伴って副次的に得られるもの(検査用検

体の残余血液、保管年限を超えた調査用の血液、血竣分画製剤

の製造過程で得られた廃棄商分)

口③血液製剤としての規格に適合する血液(この場合は、当該

製剤以外では代替できない理由を以下に記載)

口使用する献血血液の区分が①又は③の場合はその種類とパ

ッグ数(既に採取されている血液については、その採取時期)

口使用する献血血液の区分が②の場合は、その種類・量・人数

(既に採取されている血液については、その採取時期)
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使用者の区分 口採血事業者文は血液製剤製造販売業者

口上記以外の営利を目的とした者

口その他(具体的に.例 大学研究機関等

使用者が適切に使用でき 口献血血液を適切に管理する体制が整備されている。(フリー

る体制 ザ一等)

口残余が生じた場合の廃棄処分が適切に実施できる体制、又

は、第三者に廃棄を委託できる体制が整備されている。

口研究責任者が所属する施設において倫理審査委員会が設置

されており、倫理審査委員会から了承が得られている。

口「厚生労働科学研究による利益相反の管理に関する指針」に

準じて、 COI委員会等が設置され、当該研究について了承さ

れている。

口匿名化されていない個人情報を取り扱う場合には、個人情報

を保護できる体制が整備されている。(情報の保管と終了後に

廃棄又は処理の方法の設定、取扱者の範囲の指定等)

口施設長からの許可が出ている。

口申請書の開示:可

口申請書の開示部分的に

可(その内容く詳細に記載

> 
口申詩書の開示:不可

申請書の開示が不可の時、その理由

口研究参加者の人権に支障が生じる可能性がある。

口研究の独創性に支障が生じる可能性がある。

口知的財産権の保護に支障が生じる可能性がある。

口その他(詳細に記載・

研究内容の概要 (150字以上200字以内)

添付書類:口研究実施計画書 口説明同意文書 口倫理審査委員会の結果

口施設長の許可文書 口その他(

備考
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様式2

変更・追加申請書

平成00年00月00日提出

採血事業者

製造販売業者御中

研究開発等課題名

(研究開発等期間)

連絡先

研究の種類

変更・追加の種類

課題・

研究責任者氏名

所属

職名

(平成00年00月~平成00年00月)

氏名・ 所属・職

電話. e-mail 

口疫学研究に関する倫理指針に該当

口ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に該当

口その他(具体的に

口研究期間の変更

口実施責任者・分担研究者等の変更・追加

口共同研究機関の変更・追加

口献血血液使用量の変更

口プロトコールの変更(変更プロトコールを添付すること)

印

口説明同意文書などの変更(文書名目 -添付するこ

と)

日本研究及び本研究と関連する企業団体に係る利益相反の状況に新

たな報告すべき事項が発生した。

口その他(具体的に.

研究内容の概要 (15 0字以上200字以内)

添付書類(変更箇所が分かるようにアンダーラインなどを施したものを提出すること): 
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定期・終了・中止・中断報告書

平成00年00月00日提出

採血事業者

製造販売業者御中

研究開発等課題名

(研究開発等期間)

連絡先

研究の種類

事前評価委員会で

の承認年月日

報告区分

献血血液の使用状

況等

研究等の成果

研究責任者氏名

所属

職名

課題:

(平成00年00月~平成00年00月)

氏名: 所属・職・

電話・ e-mail: 

口疫学研究に関する倫理指針に該当

ロヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針に該当

口その他(具体的に

平成00年00月00日

口定期報告白期間満了 口目標達成口その他(

終了・中止・中断の場合、その日時:平成00年00月00日

提供された献血血液の種類と量(

使用した献血血液の種類と量(

廃棄した献血血液の種類と量、その方法

献血血液の保管方法(

外部の機関へ献血血液を提供した場合、その種類・量とその理由

(成果)

発表論文口有 口無

(有の場合、その内容)
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< 

f 

その他(問題点等)
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