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新型コロナウイルスに対するアストラゼネカ社製組換えウイルスベクターワク
チン接種者の採血制限期間の検討にあたっての考慮すべき点
• 「献血者の安全性」

「バキスゼブリアの添付文書」、「バキスゼブリア筋注適正使用ガイド」では、当該ワク
チン接種後の副反応は接種後28日目までに発症するとされている。

• 「血液製剤の安全性」

アストラゼネカ社製ワクチン接種後の重篤な有害事象として、当該ワクチンの接種に
より誘導された免疫応答による血栓性血小板減少症（vaccine-induced immune 
thrombotic thrombocytopenia: VITT)があり、これを引き起こす抗PF4抗体が血液製剤
の安全性に与える影響を考慮する必要がある。

• 「血液確保への影響」

アストラゼネカ社製ワクチンは、本邦において接種者が非常に少ないことに加え、対
象者が限定されている（mRNAワクチンの接種が適さない方など）。

「献血者の安全性」や「血液確保への影響」に加え、本ワクチン固有の特性を踏まえ、「血液製剤
の安全性」への影響にも着目し、慎重に採血制限期間を検討する必要があると考える。
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ワクチン接種によって誘導された免疫応答による血栓性血小板減少症
（vaccine-induced immune thrombotic thrombocytopenia: VITT)の病因

Lancet Hematology 2021; 9: 73-80

Blood 2022 Feb 3 
https://doi.org/10.1182/blood.2021014214

• VITT の病因となる抗 PF4 抗体の血小板活性化能については、

当該ワクチン接種後４日目から強くなり、２～３週間でピークを
迎え（したがって、ワクチン接種後４日から 3週間程度が VITT 
の好発時期となる）、その後減退し、約 16 週間後には消失す
ると推定される。

• VITT の発症は接種後 30 日程度までの報告が多く、その頃まで
は患者の持つ抗PF4 抗体の血小板活性化能は、患者に症状が
顕在化し得るほどの強さを持続しているものと考えられる。

• 抗 PF4 抗体を生成するB-cellは健常時から各人が有しており、ワク

チン接種や炎症等により免疫寛容が解除され、ワクチン接種者の
ある一定頻度（AZワクチンで8％*）に抗PF4抗体が生成される。

• 抗PF4抗体の中の一部に非常に強い血小板活性化能をもつ抗体
（IgG）が存在し、それらの抗体は、血小板、単球、好中球を活性化
させ、Procoagulant活性に富むマイクロパーティクルの放出、組織

因子の発現などにより、トロンビンの過剰産生を生み、血小板減少、
血栓塞栓症を来す。（*：Blood 2021 Jul 29;138(4):299-303）
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Vaccine-induced immune thrombotic thrombocytopenia (VITT)の病因となる抗PF4
抗体の抗体価ならびに血小板活性化能

• 血液製剤の安全性への影響
VITT発症直前の方が献血し、献血血液（血液製剤）中に抗血小板第4因子（platelet factor 4: PF4）抗体
が含まれ、強い活性を有している場合、受血者に対して血小板、単球などの活性化やそれに伴う血小
板減少や血栓塞栓症を引き起こす可能性は、理論的に完全には否定できないと考えられる。

Blood 2022 Feb 3 https://doi.org/10.1182/blood.2021014214

ＶITT患者の検体を、4000倍（Patients 1-3）もしくは
2000倍（Patient 4）に希釈しても、発症直後は、非
常に高い抗体価を示した。

NEJM 2021; 385; 9

ＶITT患者において、高用量IVIgを2日間投与の治療を受け
たものの、血小板減少、D-dimer高値が持続し、血栓症の増
悪を認めたため、血漿交換を施行した症例の報告。
血漿交換を5日間連続した後でも、抗PF4抗体価は高く、血
小板活性化能を保持していた。
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ECDC: 欧州疾病予防管理センター

注：TTSとVITTは同義語
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Organ transplantation from deceased donors with vaccine-induced
thrombosis and thrombocytopenia. Am J Transplant. 2021;21:4095–4097.

• アストラゼネカワクチン初回投与でVITTを発症し、亡くなった13症例からの臓器移植（2021年1月28日から4

月9日まで）

• ドナー10症例から、26人へ27臓器が移植された。

• 移植後19日（中央値）追跡した結果、78％（21/27)の移植臓器は機能した。

• 移植後6名のレシピエントで、移植後9日以内に、7つの重大な血栓症もしくは出血の有害事象が発生した。

4つの臓器の動脈もしくは静脈血栓症

3症例では出血

• 結果として3名のレシピエントでは、臓器の不生着（2つの肝臓、1つの腎臓）で再摘出し、1名死亡。

• 肝臓移植を受けたレシピエントで移植後3日から22日の間に、抗PF4抗体が検出された。

• 発生原因としては２つのメカニズムが推定されている。

移植片が抗PF4抗体によって血管内皮の障害や凝固異常をきたしやすくなっていた。

抗PＦ4抗体を産生するリンパ球が移植片と共にレシピエントに移行し、レシピエント内でその後リンパ球

が活性され、抗PＦ4抗体が産生されるようになったpassenger lymphocyte syndromeによるものと推定。 6



英国において、2021年5月に骨髄ならびに末梢血幹細胞移植のド

ナーについて、ウイルスベクターワクチン接種後の幹細胞提供
は、接種後7日以降から、28日以降に提供不可期間が延長され
た。

GCSF投与は、血栓症や血小板減少につながる炎症を引
き起こす可能性がある。よって、GCSF投与は、VITT発症

につながる免疫応答を悪化させる理論的リスクが存在
するため、ドナー保護の観点からも、28日に延長した。 7



Clinical features of vaccine-induced immune thrombocytopenia and thrombosis
Pavord S, et al. NEJM  DOI: 10.1056/NEJMoa2109908

• SARS-CoV-2のspike glycoprotein遺伝子を導入した
組換えウイルスベクターワクチン（ChAdOx1 nCoV-
19: AstraZeneca）投与後に、VITTを発症した患者の
前向き登録調査。

• イギリスで2021年3月22日から6月6日まで実施。
• 294症例が登録され、Definite 170症例、Probable

50症例の VITTを解析
• すべてChAdOx1 nCoV-19ワクチンの初回投与後に
発症。

• 若年者の発症が多く、50歳未満での発症率は
1:50,000。全体の死亡割合は、22％。

発症時の血小板数

ワクチン接種後の発症日

• ワクチン接種後5-48日（中央値14日）に発症。

• 脳静脈血栓、腹腔内静脈血栓症、深部静脈血栓症、肺塞栓
症、冠動脈血栓、脳動脈血栓など、多彩な血栓塞栓症を発症

発症時の血小板数は、必ずしも重
度の血小板減少症を呈していない
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アメリカ血液学会（American Society of Hematology)
COVID-19 RESOURCES

https://www.hematology.org/covid-19/vaccine-induced-immune-thrombotic-thrombocytopenia
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Asymptomatic individual in the early phase of VITT or pre-VITT

「VITTの発症直前、もしくは発症しているが気づいていない人（無症候患者など）」について
は、献血協力時に自覚症状がないことから、問診時の確認によって採血対象者から除外
することは困難であり、献血者の血中に存在する抗PF４抗体の血小板活性化能が、受血
者の健康（血液製剤の安全性）に影響を与える可能性は完全には否定できない。

VITT without thrombosisVaccine-induced thrombocytopenia with severe 
headache NEJM 2021; 385: 22 VITTの症例の中で、血小板減少のみで診断

された症例の割合

• June 3, 2021; NEJM 384: 22
0/11 (0%)

• June 10, 2021; NEJM 384; 23
1/23 (4.3%)

• October 28, 2021; NEJM 385; 18
6/220 (2.7%)

• November 4, 2021; NEJM 385; 19
5/35 (14.3%)

• CVST(脳静脈洞血栓症）を伴なわず、重度の頭痛のみで発症した11症例の報告
• 11症例中、2症例だけが、入院時にVITTの診断基準をみたしていた。
• VITT発症に先行して、血小板減少、Ｄ-ｄｉｍｅｒの上昇、抗ＰＦ４抗体高値
• ＶＩＴＴ発症の数日前からすでに強い抗ＰＦ4抗体を保持する可能性を示唆
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各国における vaccine-induced immune thrombotic thrombocytopenia
（VITT）の発症頻度

Lancet Hematology 2021; 9: 73-80
Norway

1 / 26,000
英国

1 / 67,302 (初回接種）
1 / 518,181 (2回目接種）
1 / 100,000 (50歳以上:初回接種）
1 / 50,000 （49歳未満：初回接種）

米国（Johnson & Johnson ワクチン接種者）
1 / 583,000

Ann Intern Med. 2022 Jan 18;M21-4502. doi: 10.7326/M21-4502

米国（Johnson & Johnson ワクチン接種者）
1 / 263,000

※ アストラゼネカ社製ワクチン：２回接種 Johnson & Johnson社製ワクチン：１回接種 11



令和3年8月3日から令和4年1月9日までに報告さ

れた新型コロナワクチン接種後の血小板減少を伴
う血栓症疑い事例は2件

日本のVITTに関する現状のデータでは、症例数が少ないため明確な議論ができないものの、海外の報告と比較して様相が
異なり、より頻度が高い、長期間（接種後40日程度）影響を与え、重篤な可能性が示唆される。
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献血影響数シミュレーション

献血可能年齢人口（16歳以上69歳以下）
8,002万人 ※ 平成27年国勢調査に基づく令和３年度人口から算出

試算対象者

本ワクチンは原則40歳以上の方に接種を行うこと、70歳以上の高齢者への接種はｍRNAワク
チンで完了したと仮定し、本ワクチン接種者はすべて献血可能年齢に該当する想定で試算する。

【アストラゼネカ社製ワクチン接種回数】

0

1,000

2,000

3,000

8/17 9/14 10/12 11/9 12/7 1/4 2/1

（人）

1回目 2回目

【累計接種回数】
1回目 58,308人（献血への影響数）
2回目 57,945人

献血可能人口に占める割合は0.1％にも満たない。（0.07％）

本ワクチン接種者からの献血を制限している現状においても、血液製剤の安定供給に
支障がない点に鑑みると、血液確保への影響は極めて軽微であると考える。

【アストラゼネカ社製ワクチン接種回数の推移】 ※ 首相官邸HPに掲載された日別接種実績（令和4年2月18日公表）
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• アストラゼネカ社製ウイルスベクターワクチンにおける特異的な有害事象であるVITT 発

症に係る免疫学的機序、無症候者に対する問診の限界、ならびに、血小板活性化能を
もつ抗PF4抗体が血液製剤に混入する可能性が排除できないことによる受血者の健康

（血液製剤の安全性）への影響等を総合的に勘案した結果、献血者ならびに血液製剤
の安全性を最優先に配慮すべきと考え、当該ワクチンの接種者については、接種後６週
間程度は採血制限期間を設けることが適切であると判断した。

• 血液確保への影響については、当該ワクチンの国内における接種の規模やペースが現
状程度であれば、軽微（0.1％未満）であると考えられる。

日本赤十字社からの提案
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■原則
接種後６週間（42日）経過後

■接種後にVITTを発症した又発症が疑われる場合
当面は受入不可とする。


