
血渠分画製剤の自給率の推移（供輸量ベース）  

注1：遺伝子組換え製剤を含む  
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平成9年以前は年次、平成10年以降は年度  



主な血渠分画製剤の自給率の推移（年度・供給量ベース）  
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自給率10肌のもの  

乾燥人フげIjノケ■ン、血液凝固第Ⅷ因子（血液由来に限る）、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子（複合体含む）、トロンビン、乾燥濃縮人活性化フⅥティンC、人ハブトゲロビン  
自給率0年ものもの  

インヒE’ター製剤、乾燥濃縮血液凝固第XⅢ因子、乾燥抗D（Rho）人免疫グロ7’r）ン、抗破傷風人免疫ク’nプリン、乾燥濃縮人Cトインアクチヘ●Hづ卜  



アルブミン製剤の供給量と自給率  

E：：ヨ総供給量  

［：＝：コ国内血燕由来  
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免疫グロブリン製剤の供給量と自給率  

E＝ヨ総供給量  
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血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）  

と国内血祭由来製剤の割合  
万単位  
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＿ニ  （注）遺伝子組換え型を含まない国内血幣由来の製剤については、平成6年に園内自給を達成。  



摘警j紙2）  

輸血医療の安全性確保のための総合対策  
（フレームワーク）  

、                               ヽ  

J喀 容   腰腰部眉筈  
t献血者に対する健康管理サービスの充実   日本赤十字社、健康局、老健  

局、労働基準局、社会保険庁、  

・献血制度の仕組みについての普及啓発   日本赤十字社、医薬食品局地  

・ボランティア活動としての献血の周知   日本赤十字社、労働基準局、職  

美能力開発局、社会・援護局   ・血液事業に関する年報の発行  医薬食品局、日本赤十字社他  
・少子高齢化を踏まえた採血の在り方の検討   医薬食品局  

・採血により献血者に生じた健康被害の救済の在り方の検討   医薬食品局、日本赤十字社   

検査目的献血の防止  

」申 容   層條部局等  
・無料匿名の検査体制の充実   健康局、医薬食品局、日本赤十  

・検査目的献血の危険性の周知   医薬食品局、日本赤十字社、健  

・献血 ′ －            。      B、   康局                         く 品局、日本赤十字社  
・献血者の本人確認の徹底   日本赤十字社  

t献血者手帳の汀化の推進   日本赤十字社  

・問診医の一層の資質向上（臨床研修必修化への対応を含む。）  日本赤十字社  

t複数回献血者の確保   日本赤十字社、医薬食品局   

血液製剤に係る検査一製造体制等の充実  

内 容   腰傍部局筈  
・日本赤十字社における安全対策の確実な実施（8項目）  日本赤十字社  

・各種安全対策の推進に伴う日本赤十字社における血液事業の  日本赤十字社  

tnon－エンベロープ■ウイルス対策等（不活化を除く。）   日本赤十字社   

医療現場における適正使用等の推進  

一呼 容   腰條部局等  
・輸血医療を行う医療機関における適正使用及び安全管理に必要  医薬食品局、医政局、保険局  
な体制整備の充葵・促進についての検討  

・適正使用ガイドラインの見直し   医薬食品局  

・輸血医療に係るマネジメントガイドライン（仮称）の策定   医薬食品局  

■血液製剤の標準的使用等の調査と結果公表   医薬食品局、統計情報部  

・輸血療法委員会の設置及び活用の推進に関する検討   医薬食品局、保険局   

輸血後感染症対策の推進  

内㌧容   脚局筈  

・輸血後感染症発生調査の実施   日本赤十字社、医薬食品局  

・輸血前後の感染症マーカー検査の在り方についての検討   医薬食品局、保険局  

・感染事故発生時の迅速な情報収集と予防対策   医薬食品局、医政局  

・遡及調査の在り方に関する検討   日本赤十字社、医薬食品局  

暮生物由来製品による感染被害の救済制度の創設   医薬食品局  



（別紙3）  

血祭分画製剤の研究開発の状況（国内の製造企業による取組の例）  

（平成19年10月現在）  

研究開発の種類  製 剤  適応または薬効！ ステージ  備  考  

】 血友病インヒビ書臨床試験  新製品開発   

（血祭由来）  

新規バノバス製剤  

樽性化プロテインC n   
電撃性紫瑛巨病  承認   

t 喜静注用ノヽ免疫グロブ   
多勢性靴症 竪臨床綿 雪  

チャーグシュト  

ラウス症候群   】  

墓  
静住用人免疫グロブリン   全身性強皮症  臨床試験  

壷  】   

静注用人免疫グロブリン   重症筋無地 床諌  
∃  

静注用人免疫グロブリン   天癌瘡  臨床諌  

静住用人免疫グロブリン   
Ⅰ釘コ2欠乏症   享申請   

静注用人免疫グロブ  多発性筋炎・皮膚  

‡  筋炎   

適応拡大  

適応拡大  

適応拡大  

6pEG処理抗膿s人免疫グロ  

i  

垂  

プリン   感染予防  i  l   

アンチトロンビンⅢ   巨重症妊娠中毒症   申請   外資、国内企業共和   

ヒト血清ア′レブミン  低アルブミン血症、 
l  弓   t  

u  u 出血性ショック≡  ～  l  

遺伝子縄換え  

ト  



摘り紙4）  

アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給の推進に向けた具体的方策  

についてのワーキンググループからの提案  

1．主として医療における使用者側での方策  

（1）アルブミン製剤の適正使用の一層の推進  

・ガイドラインの全国的な普及啓発  

tアルブミンの適正使用を含めた輸血管理科の普及啓発  

・遺伝子組換え製剤に関する医療関係者への情報提供   

（2）医療関係者に対する献血由来製剤の意義、国内自給の理念の啓発  

・使用量予測と供給可能量の試算  

・事例の収集等を通じた輸血管理料の普及啓発  

・国内献血由来製品使用医療機関の調査  

・医療機関における組織的な取組み（血液製剤の理解の促進等）  

－合同輸血療法委員会（都道府県単位）を活用した地域毎の取組み  

・関係学会における国内献血由来製品の理解促進等の活動  

（3）患者への情報提供の充実  

・インフォームドコンセントの取得に際しての説明内容等のエ夫  

・献血由来の血液製剤についての医療関係者による患者へのわかりやす  

い情報提供   

2．主として医療に提供する製造者側での方策  

（1）国内献血由来原料血渠を使用した生産の増大  

・国内献血由来製品の規格（例：アルブミンの等張製剤）の品揃え  

・連産品を含めた各種製剤の収率アップ、コストダウン、コスト分散、  

国内未使用分の外国での利用による生産性と収益性の向上  

・免疫グロブリン製剤の効能追加等を通じた、遺産品であるアルブミン  

製剤との収益性の向上  

・遺伝子組換え製剤の導入による血祭由来連産品間のバランス適正化  

・国内企業による技術導入、受託製造等による国内生産品の開発  

・外国車業者による国内献血由来原料血祭を使用した生産（外国車業者  

が国内に製造施設を持つ場合、又は、外国車業者が国外の製造施設を  
利用してt旦輸出された国内原料血渠を使用して製造し製品を再輸入  

する場合）  

・外国車業者から国内事業者への技術移転・技術協力（アライアンス）  

（2）医療関係者等に対する献血由来製剤の情報提供  

・医療関係者各位等における血液製剤（原料血祭の確保、製剤の製造過  

程、安全対策、コスト等）の理解促進への取組み   



アルブミン製剤等の国内自給の推進に向けた中長期的課題   

（今後の国内自給体制の整備に向けてワーキンググループで述べられた意見）  

○ 日本赤十字社の血液事業の安定化（製造コスト削減、安定供給等）   

○ 献血による血液事業の重要性の再認識   

○ 献血・輸血に関する医療関係者への教育の充実   

○ 医療機能評価における評価指標化   

○ 免疫グロブリンの使用動向の注視   

○ 特殊免疫グロブリン製剤への対応   

○ 遺伝子組換えアルブミン製剤導入後の状況に応じた対応   

○ 国内献血由来血祭分画製剤の海外への提供   



新たな遺伝子組換え人血清アルブミン製剤の概要  

効能・効果   診療分野   使用対象（血液製剤の使用指針より）  

低アルブミン血症   1．内科   1．肝硬変に伴う難治性腹水   
・アルブミンの喪失  

（熱傷、ネフローゼ症候  
（消化器、   2．難治性の浮腫、肺水腫を伴うネフローゼ  

血  

群など）  
泌尿器、   症候群  

腎臓等）   
渠  

3．循環動態が不安定な血液透析等の体外  
由  ・アルブミン合成低下  

（肝硬変症など）  
2．外科   循環施行時  

（消化器、   4．凝固因子の補充を必要としない治療的  
来  

出血性ショック  胸部   血渠交換療法  と  

移植等）   5．低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは   同  

3．救急、   著明な浮腫が認められる場合   
様  

形成、  
麻酔科   

6．循環血渠量の著明な減少を伴う急性障炎  
など  

7．人工心肺を使用する心臓手術  

8．出血性ショック等  

9．重症熱傷   
蒜
ぷ
繋
研
）
 
 
 




