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献血の同意説明書
平成２７年５月１８日施行

献血にご協力いただき、ありがとうございます。
1～４の事項をご確認いただき、献血受付へお進みください。
また、一緒にお渡しした「お願い！」パンフレットも併せてお読みください。

1．献血に伴う副作用について

①気分不良､吐き気､めまい､失神などが0.9％(約1/100人)､失神に伴う転倒が0.008％
（1/12,500人)の頻度で発生します。

②針を刺すことによる皮下出血が0.2％(1/500人)､神経損傷(痛み､しびれ､筋力低下など)が
０．０１％(1/10,000人)の頻度で発生します。

（医療機関の受診を伴う副作用には､｢献血者健康被害救済制度｣が適用されます｡）

２個人情報の取扱いについて

①個人情報や検査結果等は血液センターにおいて厳重に管理されます。

②検診の結果､献血いただけないことがありますが､申告いただいた個人情報は、
医師法､「医薬品､医療機器等の品質､有効性及び安全性の確保等に関する
法律｣などの定めにより削除できません。

3．血液の検査等について

①いただいた血液の一部を用いて､次の検査を行います。
血液型(ABO型､Ｒｈ型､HLA遺伝子型等)､不規則抗体､梅毒､Ｂ型肝炎ウイルス､Ｃ型肝炎ウイルス、

エイズウイルス(HlV)､ヒトT細胞白血病ウイルス-1型(HTLV-1)､ヒトパルボウイルスB19､ALT(肝機能)等

※あなたの血液をもらった患者さんやあなた自身の健康のため､上記以外にも病原体を検査することがありますｃ

②血液型や輸血副作用の検査｡解析のため､赤血球型､白血球型､血小板型及び
血薬蛋白の遺伝子検査を行うことがあります。

③血液製剤の品質管理や輸血用の検査試薬の製造に使用することがあります。

4．血液の有効利用について

いただいた血液は､個人を特定できる情報と切り離し､厳密な審査のもと､一般公募さ
れた研究機関等および日本赤十字社が実施する､以下の研究開発等に使用すること
があります｡なお､その際､遺伝子を解析することがあります。

①血液製剤の有効性｡安全性の向上及び検査法の向上を目的とした使用

②病気の診断｡治療や国民の健康状態の改善を目的とした使用

詳しい研究項目等は添付資料裏面をご覧ください。
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献血の同意説明書「４．血液の有効利用について」の説明
添付資料

はじめに

献血血液(検査用検体の残りや有効期限切れの製剤など)を研究に使用することで、

①血液製剤の有効性。安全性の向上及び検査法の向上のほかに、②病気の診断・治療

法の開発が促進され国民の健康状態の改善などに役立つ可能性があります。

そのため、献血血液を研究に使用することへのご理解をお願いしています。

対象となる研究について

①血液製剤の有効性･安全性の向上及び検査法の向上を目的とした研究のほかに、

②病気の診断・治療や国民の健康状態の改善（広く国民の公衆衛生の向上）を目的

として行われる研冨究で、かつ献血血液を使用しないと実施が難しい研究が対象です。

さらに外部の研究機関などから「献血血液の研究開発等での使用に関する指針」に

基づき申請され、厚生労働省の委員会で承認された研究に限られます。これらの研

究のために献血血液が外部研究機関などへ提供される際は、氏名や住所などの情報

は切り離し、個人が特定できないようにします。

②の研究は、①に比べて広範囲で多岐に亘るため、その対象となる研究課題を裏

面に記載しました。なお、研究の内容により遺伝子を解析することがあります。

あなたの利益。不利益について

研究に使用する献血血液は、上記２のように、氏名や住所など個人を特定できる情

報と切り離して使用するため、あなたに不利益はありません。また、個人的に受ける

利益もありません。

同意と撤回について

献血血液を研究に使用することは、あなたの自由意思による同意に基づきます。同

意をしないからといってあなたの不利益になることはありません。

また、同意は、献血血液が研究に使用される前であれば撤回することができます。

ただし、早ければ、採血翌日に使用される場合があります。

同意の撤回を希望される場合は、受付の職員にお申し出いただくか、下記の連絡先まで

お電話をお願いします。

電話番号
ｺｰ4札ｐｇ侭出

今一度、ご砿１２をお願し､しますＩ

無料0120-95-1911

この電話は２４時間対応の受信専用録音電話です。
プッシュボタンによる採血番号等の入力はできません。

同意を撤回するためには、採血番号と生年月日の両方が必要です。
あなたの声でお知らせください。

※採血番号については、献血時にお渡しするチラシ（右写真）の枠内に
記載しております。
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病気の診断･治療や国民の健康状態の改善を目的とした
-b

献血血液を使用する研究課題

裏面

研究課題名

１【25J0244】末梢血単核球を用いた抗体医薬の薬理活性の評価

２【27J０００３】ヒト末梢血細胞を用いた抗酸菌症の基礎研究

３【27J００１３】ヒト赤血球の膜構造の研究

４【27J００２５】新規血中癌マーカー開発試薬の特異性評価
５【27J００２６】新規血中精神疾患マーカー開発試薬の特異性評価

６【27J００２７】体外診断用医薬品の開発
７【27JOO38】体外診断薬開発に係る献血血液の使用

８【27J0041】ヒトパルボウイルスBl9抗原検出試薬の新規開発
９【27J００４３】Jra抗原陰性のヒトにおけるBCRP(breastcancerresistanceprotein)の発現・輸送機能の低下に

伴う内因性物質の変動に関する検討

lＯ【27J００４６】ヒトにおける抗ポリエチレングリコール抗体保有率に関する疫学調査

１１【27J００５１】血小板機能に関する研究

１２【27J００５２】作製血小板の有用'性の検討
１３【27JOO57】既存および改良中の検査試薬に関する性能評価
１４【27J0058】診断用医薬品の新規開発における性能評価
１５【28JOOO1】ABO不適合腎移植における拒絶反応コントロールのための、抗ABO血液型抗体の特異性解析
１６【28J０００２】Ｂ型肝炎ウイルス感染のウインドウ・ピリオドにおける新規スクリーニングマーカーの探索
１７【28JOOO6】Ａ型肝炎およびE型肝炎の血清疫学調査へ
１８【28JOOO9】健常ボランティア由来の血液試料を用いたがん抗原エピトープの同定
１９【28J００１１】血小板で産生される脂質により、多発性骨髄腫培養細胞が分子標的薬に高感受性を示す機序の解明

２０【28J００１２】血小板血栓の形成を制御するヘビ毒由来タンパク質の構造と機能に関する研究

２１【28J００１３】HTLV-1検査で陽性及び判定保留例となった妊婦、患者およびキャリアにおける抗体検査法の検討
およびPCR法による感染の有無とウイルス量の定量に関する研究

２２【28J００１４】HTLV-1感染細胞の次世代シーケンサーによるクローン解析
２３【28JOO15】抗体依存性細胞傷害活性に影響を与える薬物の同定
２４【28JOOl8】結核感染に対する脂質免疫系の制御基盤解明
２５【28J００１９】無侵襲的胎児Rh血液型診断に向けて：日本人におけるRh遺伝子多型の解析
２６【28J００２１】ヒト血液型糖鎖抗原の機能解析

２７【28J００２４】自己免疫・アレルギー疾患における生物学的製剤による免疫反応とその有用性に関する臨床研究

２８【28J0026】一般住民における重症熱性血小板減少症候群（SFTS）ウイルス抗体の保有状況調査
２９【28J0031】体外診断薬開発に係る献血血液の使用

３０【28J００３２】HLAテトラマーを利用したがん抗原特異的CTLの単離
３１【28J0037】遺伝子組換え型特殊免疫グロブリン製剤作製法及びコンポーネントワクチン作製のためのワクチン

ターゲット決定法の開発

３２【28J００３９】ウイルス感染症に対するT細胞応答の解析
３３【28J0040】ヒト膳帯血血液幹細胞の増幅と血球系細胞への分化能に関する研究
３４【28J００４４】献血検体由来アクセサリーファクターを使用したトキソプラズマ色素試験の検査精度調査とその

実施

３５【欠番】

３６【28J００４６】Ｂ型肝炎ウイルス感染の病態別における宿主遺伝子の探索研究
３７【28J００４７】献血血液中の赤血球流動挙動の経日的変化
３８【28JOO52】力学的刺激による血液凝固因子活性の定量解析
３９【28J００５３】新鮮凍結血紫製剤からの補体因子精製
４０【28J0054】日本国内におけるヒトパルボウイルスBl9の抗原および抗体保有率に関する調査研究
４１【28J0055】カリウム吸着フィルターによる血液製剤のアンモニア除去効果‘
４２【28J００５７】多血小板濃縮生体材料の生物活性に関する評価

４３【28J0064】抗HTLV-lヒト免疫グロブリンによるHTLV-lの革新的感染予防モデルの開発とその有効性の検討

※年度単位での公開のため、まだ実施されていない、または終了している場合があります。

研究の内容をお知りになりたい方は下記ホームページでご確認いただくか、受付の職員にお申し
出ください。

http:"wwwjrc・omjp/activity/blood/koubo／


