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日本における欧州等滞在歴を有する者からの献血制限（H22.1.27以降）
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平成21年12月11日薬食発1211第6号
日本赤十字社血液事業本部⾧あて厚生労働省医薬食品局⾧通知
「採血時の欧州等滞在歴による献血制限の見直しについて」



2023年現在の諸外国の基準
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実施国 献血受入基準承認機関 対象国 滞在期間 滞在時期

ア メ リ カ 食品医薬局（FDA） 地理的なvCJD感染リスク（滞在歴）に基づく献血制限廃止（2022年5月）

カ ナ ダ
カナダ保健省
(Health Canada)

英 国 通算3ヶ月以上 (CBS・HQ*） 1980年～1996年

フ ラ ン ス
通算5年以上(CBS) 1980年～2001年

通算3か月以上(HQ) 1980年～1996年

ア イ ル ラ ン ド 通算５年以上(CBS・HQ)
1980年～2001年（CBS)

1980年～2007年（HQ)

サウジアラビア
滞在歴による献血制限廃止(CBS)（2022年2月）

通算6か月以上(HQ) 1980年～1996年

西 欧
滞在歴による献血制限廃止(CBS)（2022年2月）

通算5年以上(HQ) 1980年～2007年

フ ラ ン ス 雇用連帯省（保健人道活動担当
省） 英 国 通算1年以上 1980年～1996年

ド イ ツ ポール・エーリッヒ研究所 英 国 通算6か月以上 1980年～1996年

イ タ リ ア 保健衛生省 英 国 通算6ヶ月以上 1980年～1996年

豪 州 薬品・医薬品行政局 (TGA) 英国滞在歴による献血制限廃止（2022年7月）



欧州等滞在歴の問診について
• 日本は国内でvCJDに感染した例はないことから、主たる感染リスクは流行国での滞在歴である
• 英国はリスク評価に基づき自国で採血した血漿製剤の小児への使用禁止措置を撤廃し、ま

た、血漿分画製剤（免疫グロブリン、アルブミン）の原料としての利用を再開した
• オーストラリアは、リスク評価に基づき英国滞在歴による献血制限を撤廃した
• 米国は自国でのvCJD感染事例はなく、英国のリスク評価をもとに地理的なvCJD感染リスクに

基づく献血制限を撤廃した
• 日本では、 vCJD関連の献血制限は2009年の国の通知以降一度も見直しされていないが、

国内で感染したvCJDの事例がないため、国内のリスク評価が難しい
• 日本は、米国と同様に、「 vCJD症例数は以前に予測されていたよりもはるかに少なく、将来の

症例数も低いままである」、「血液製剤（輸血用血液製剤及び血漿分画製剤）によるvCJD
伝播リスクは、受血者が将来vCJDを発症するリスクを増加させない、または最小限である」とい
う英国のリスク評価をもとに、英国等vCJD発生国の滞在歴による献血制限の撤廃が可能と考
える 4



問診項目変更にかかる課題

• 献血前の問診は、紙の問診票ではなく、血液事業情報システム等の問診項目
への回答により行うため、問診項目の変更や削除に伴う大規模なシステム改修
が必要となる

• プラセンタ製剤使用者にかかる問診項目もvCJD関連のため削除となる。国の通
知（平成18年9月11日 薬食発第0911001号）の廃止が必要

• 輸血用血液や血漿分画製剤の注意事項等情報（添付文書）にvCJDの感染
リスクの記載の扱いを検討する必要がある（平成15年7月改訂時に追記）

• 原料血漿も同様の問診項目が適用されることにかかる血漿分画製剤メーカー等
への情報共有

• 本変更に関して、国民に対する国及び日赤からの適切な情報提供
5



参考資料（変異型CJD関連）
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調査年 研究報告の題目 出典 発生国 研究報告の要点 研究報告の概要

2020

No evidence of transfusion
transmitted sporadic
Creutzfeldt‐Jakob disease:
results from a bi‐national
cohort study

Transfusion.
60(2020)694-697

スウエーデ
ン

SCANDAT2データベースを
用いたレトロスペクティブコ
ホート研究により、散発性ク
ロイツフェルト・ヤコブ病
(sCJD)の輸血を介した感染
のエビデンスは認められな
かったとの報告である。

〇散発性クロイツフェルト・ヤコブ病（sCJD）が輸血によって感染するエビデンスは認められない：二国コホート研究結果

スウェーデンとデンマークは1968年と1982年以降の供血者、供血血液、輸血及び輸血を受けた患者に関する情報
（SCANDAT2）を用いてレトロスペクティブコホート研究を実施した。その結果、39名の供血者が供血後sCJDを発症したと診断さ
れ、これらの供血者由来の血液製剤の輸血を受けた患者883名において、CJDを発症したものはいなかった。一方、輸血患者か
ら89名がCJDを発症したが、sCJDを発症した供血者から輸血を受けた者はいなかった。これらの結果から輸血感染例は確認さ
れず、sCJDの輸血を介した感染のエビデンスは認められなかった。

2020

Recommendations to
Reduce the Possible Risk of
Transmission of
Creutzfeldt-Jakob Disease
and Variant Creutzfeldt-
Jakob Disease by Blood and
Blood Components

FDAホームページ.
https://www.fda.gov/regul
atory-
information/search-fda-
guidance-
documents/recommendat
ions-reduce-possible-
risk-transmission-
creutzfeldt-jakob-
disease-and-variant-
creutzfeldt

米国 FDAによるCJD/vCJDの勧
告の改訂版（ドラフト）であ
る。

〇FDAによる「血液及び血液製剤によるクロイツフェルト・ヤコブ病および異型クロイツフェルト・ヤコブ病の感染リスク低減のため
の勧告改訂版（ドラフト）

前回（2017年12月）からの主な変更点は8点。
1.vCJD或いは異なる型のCJDと診断されたドナー及び遺伝型CJDと診断された親族がいるドナーからの供血禁止。
2.供血延期の原因となる組織を明確化-ヒト死体（同種）硬膜移植を受けた場合は供血禁止。
「ヒト死体下垂体成長ホルモンの注射を受けた」は削除。（以前に供血禁止とされたドナーのリエントリーはしない。）
3.1980年-1996年に3カ月以上英国滞在歴がある供血者は無期限供血延期（変更なし）。
4.1980年初頭から2001年末までに5年間或いは通算してそれ以上のフランス或いはアイルランド滞在歴がある供血者は無期限
供血延期（No.3の英国滞在歴を含まない）。
6.1980年初頭から現在までに英国、フランス或いはアイルランドで輸血歴がある供血者。
7.「1980年以降、ウシインスリンを注射した供血者は無期限供血延期」は削除。（以前に供血禁止とされたドナーもリエントリーの
候補となる。）
8.「1980年-現在まで5年間或いはそれ以上、欧州に滞在歴がある供血者は無期限供血延期」は削除。

2019

Risk assessment of the
transmission of vCJD by
blood components

Department of Health &
Social Care UK.
https://www.gov.uk/gover
nment/publications/vcjd-
transmission-by-blood-
components-risk-
assessment

イギリス 数理モデルによる、輸血用
血液成分製剤の輸血による
vCJD感染リスク評価に関す
る英国保健福祉省のテクニ
カルレポートである。

〇輸血用血液成分製剤による変異型クロイツフェルト・ヤコブ病の伝播に対するリスク評価　テクニカルレポート

英国保健福祉省によるレポートの改訂版である。将来、血液成分製剤の輸血により発症する可能性がある変異型クロイツフェル
ト・ヤコブ病（vCJD）の症例数を数理モデルにより算出した。この結果、赤血球製剤では、今後50年間に9000万回の輸血に対し
およそ0～62例、血漿製剤は、今後50年間に1400万回の輸血に対しおよそ0～31例、血小板製剤は、今後60年間に1900万回
の輸血に対しおよそ0～84例と予測された。

2017

Creutzfeldt-Jakob disease
lookback study: 21 years of
surveillance for transfusion
transmission risk.

Transfusion.
57(2017)1875-1878

米国 米国赤十字社では、1995年
より、後にCJDを発症した供
血者に由来する血液製剤の
受血者を対象とした遡及調
査を行っているが、現在まで
に輸血によるCJD感染は確
認されていない。

〇クロイツフェルト・ヤコブ病に関する遡及調査：21年にわたる輸血感染リスク調査
背景：ヒトプリオン病の輸血感染としては、変異型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）が確認されているが、古典的なプリオン病
（孤発性、遺伝性及び医原性CJD）については確認されていない。一部の孤発性CJD患者の血液中にプリオンまたはミスフォー
ルドしたプリオンタンパク質が存在していたことが報告されているが、CJDの輸血感染例が確認されたことはない。米国赤十字
社は、米国内におけるCJDの血液感染リスクを評価するために、1995年からCJDを発症した供血者に由来する血液製剤の受血
者を対象として遡及調査を実施している。
研究デザイン及び方法：供血後にCJD確定例または疑い例と診断された供血者を登録し、当該供血者に由来する製剤が供給さ
れた医療機関に対し、受血者の特定を依頼した。これらの受血者が後にCJDにより死亡したかどうかを確認するため、National
Death Index（国民死亡記録）による追跡調査を１年毎に実施した。
結果：現時点で、CJDを発症した供血者が65名登録された。当該供血者由来の製剤が1,816本供給され、うち826名（45.5％）の
受血者情報が得られた。これらの受血者の総観察人年は3,934人年であり、CJDの輸血感染例は確認されていない。
結論：本研究では、理論上のリスクはあるが、他の疫学調査と同様に、CJDの輸血感染のエビデンスは確認されなかった。

近年の輸血関連におけるCJD文献・措置情報

（参考）



Importation of plasma and use of apheresis platelets as risk reduction 
measures for variant Creutzfeldt-Jakob disease: The SaBTO review

Transfusion Medicine. 2022;32:24–31.

vCJD輸血感染リスク低減のための血漿の輸入及び成分血小板の使用に関するSaBTOのレビュー

 vCJD は,主に1980 年～1990年代初頭に発生したウシ海綿状脳症 (BSE) のウシ由来の肉の消費から生じる神経変性
疾患である。

 1996年までにBSE感染牛由来の肉食料の市場供給に関する厳格なリスク低減対策が講じられたため、1996年以降に生ま
れた人は、食物を介したBSEへの暴露はない。

 英国では1995年から2021年の間に178例がｖCJDと診断されているが、2015年以降の発症例はない。1990年以降の
出生者ではvCJDの症例は報告されていない。

 現行の規制では、血液サービスと病院は、大量の血漿と血小板の供給体制を維持するために大幅な追加作業を行う必要が
ある。実臨床では規則を遵守しない病院もある。

 症例報告数は以前に予測されていたよりもはるかに少なく、限られた臨床データ、組織学的研究、動物実験に基づく最新モデ
ル解析によると、将来の症例数も低いままであることが示唆された。

 現行の規制は、牛肉を食べない人や1996年より前に英国に居住していなかった人など、vCJDの保因者である可能性が低い
集団に対して不当な差別となっているのではないかという倫理上の懸念もある。

 倫理的な課題や実運用上のリスクとコストの削減等の調和が大切である。
 1996年以降に生まれた患者またはTTP患者に対するvCJDリスク低減措置は撤回することを勧告する
 英国保健大臣は2019年7月にSaBTOの勧告を受け入れ、英国血液サービスは実施を完了した。 8

英国（参考）



Importation of plasma and use of apheresis platelets as risk reduction 
measures for variant Creutzfeldt-Jakob disease （March 2019 ）

vCJDの伝播リスク評価に基づき、SaBTOは、1996年1月1日以降に出生した患者またはTTP患者に対す
る輸入血漿およびアフェレシス血小板の使用に関する現行のリスク低減措置を撤回することを推奨する

 vCJD感染対策として、リスクの高い供血者の供血延期、白血球除去、1996年以降に出生した患者またはTTP患者に
対する輸入血漿の使用、アフェレーシス血小板の使用を実施してきた。

 1996年以降に生まれた人は、食物を介したBSEへの暴露はない。症例報告数は以前に予測されていたよりもはるかに少
なく、 2015年以降の発症例はない。

血漿の輸入を停止した場合、リスクの増加はわずかであると推算（520万本の血漿輸血に対し1人がvCJDにより死亡、
約45年に1回の死亡例)された。

血漿の輸入措置の撤廃により運用上の負荷が軽減される。2020年までに輸入の追加コストは年間約500万ポンドと推
定されるが、今後50年間で8億1,400万ポンドの追加コスト見込まれる。

現行のリスク低減措置により生じた運営上の課題として、英国品質基準を満たす血漿の確保、二重在庫、治療の遅れ、
より不適切で効果の低い血漿製品を使用する可能性などが考えられた。現行の措置を解除することによる患者が得る潜在
的な利益が強調された。

https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data/file/829906/SaBTO_PC_report.pdf
9

英国保健大臣は、2019年7月にSaBTOの勧告を受け入れ、
英国血液サービスは、当該リスク低減措置の撤廃を実施した。

英国（参考）



Research and analysis
Critical risk assessment report: use of UK plasma for the manufacture of 
immunoglobulins and vCJD risk (21 April 2021)

英国で採取された原料血漿のvCJD伝播のリスクにより使用禁止とされていることについて、製造業者、患者団体、政府組織と
プリオンの専門家との協議が行われた。

血液成分のvCJDリスクを推定するために保健社会福祉省が開発した数理モデルは、供血者の血漿プールサイズ、バッチサイズ
およびプリオン減少係数を考慮して、免疫グロブリンに適用するために修正された。

 17種類の免疫グロブリン製剤と6種類の特殊免疫グロブリン製剤について、vCJD感染リスクと感染後発症するリスクが推定され
た。白血球除去未実施の血漿を使用した場合、製品にもよるが、単一最大投与量100万回当たりの感染リスクは、通常のIg
では0.0007から324、発症リスクは0.00005から24の範囲であり、特殊免疫Igでは感染リスクは0.0000045から0.0009、
発症リスクは0.0000003から0.00007の範囲であった。

白血球除去は感染リスクを～5倍、発症リスクを～3.5倍減少させるので、最もリスクの低い製品では白血球除去の影響はごく
わずかであるが、最もリスクの高い製品では若干大きくなる可能性がある。

通常のIg治療の2／3は⾧期治療であり、患者のリスクは増加するため、予防的投与と患者への暴露が考慮されている。その
結果、将来発生が予想されるvCJD臨床症例数は、評価したほとんどの製品で1～2症例未満と推定され、その他の製品にお
いても今後50年間に新鮮凍結血漿の輸血で予測される15症例と同様である（SaBTO報告書、2019年3月）。

結論として、外部との協議と数学的モデリングに基づき、ヒトIg製剤の製造のために英国で採取した血漿を使用することは、対
象患者集団が将来vCJDの追加リスクにさらされることはないか、あるいは最小限に抑えられると考えられる。

10
英国内で採取した原料血漿の使用禁止措置は、免疫グロブリンは2021年4月、アルブミンは2023年6月に解除された

英国（参考）

https://www.gov.uk/government/publications/critical-risk-assessment-report-use-of-uk-plasma-for-the-manufacture-of-immunoglobulins-and-vcjd-risk/critical-risk-assessment-report-use-of-uk-plasma-for-the-
manufacture-of-immunoglobulins-and-vcjd-risk#lay-summary



Recommendations to Reduce the Possible Risk of 
Transmission of Creutzfeldt-Jakob Disease and Variant 

Creutzfeldt-Jakob Disease by Blood and Blood Components ; 
Guidance for Industry / FDA, CBER （May 2022）

輸血によるCJD及びvCJD伝搬リスク低減のための血液事業者向けガイダンス（更新）
 2020年のガイダンス改定では、英国、フランス、アイルランドがｖCJD症例の最頻国でありリスクが最も高い国とし

て、これらよりリスクの低い欧州諸国への渡航歴や輸血歴による供血延期を解除した（当該3か国は未解除）。
英国のSaBTO等が発表したリスクモデルは、英国での血液製剤によるvCJD伝播リスクは受血者が将来vCJDを発

症するリスクを増加させない、または最小限であることを示した。白血球を除去した血液製剤についてはさらにリスク
は減少する。

 当該リスク評価等新しい情報を踏まえ、地理的なvCJD感染リスクに基づく供血延期を撤廃する。
 英国のvCJD輸血感染に関するリスク評価では、今後50年間で血小板または血漿輸血に関連して発症する

vCJD国内症例はごく少数であると推算している。外挿すると、フランス、アイルランドではさらに少ないと予想される
ため、1980年以降に英国、フランス、アイルランドで輸血を受けた者の無期限供血延期を解除する。

 FDAは血液・血液成分の安全性を維持しつつ、供血者スクリーニングの手順を簡素化し、適格供血者数を増やす
ことができると判断した。
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米国（参考）



Risk of variant Creutzfeldt–Jakob disease transmission
by blood transfusion in Australia

★オーストラリアにおけるvCJD輸血感染リスク
・世界のvCJD感染例233例の大部分が英国で報告されている。
・オーストラリアでは、1980年から1996年に英国への渡航歴のある者について供血制限を課している。この制限が解除された場合の
vCJDの輸血感染リスクを推定した。

Vox Sanguinis. 2022;117(8),1016.

・英国渡航・居住歴によるvCJ推定リスクは
血液製剤汚染リスク:2,990万本に1本
感染リスク :3憶8900万例に1例
発症リスク :14億5000万例に1例

・英国への渡航歴による供血延期を解除した場合、vCJD保因者による供
血が65年に1回起こるが、この頻度は年ごとに減少すると推定された。

・ 英国への渡航歴による供血延期を解除しても、vCJD輸血感染のリスク
は実質的に増加せず、供血者を少なくとも57,000人程度増やすことがで
きることが示唆された。

12
Source: https://www.eurocjd.ed.ac.uk/data and 2020 case report
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・2022年7月25日から、1980年～1996年に英国に６か月以上の滞在歴のある者が供血可能となった
・ただし、1980年以降の英国での輸血歴については、現行のまま供血不可
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2023年現在、その後vCJDを発症した患者は日本では確認されていない。
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vCJDは１例のみ
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Nature Reviews Neurology volume 17, pages362–379 (2021)
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