
血渠分画製剤“連産品”のコスト構造  
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原料血渠が全く無駄  

●製造する製品数に係わらず製造   

コストはほぼ一定。  
●より多くの製品を製造できれば、   

より多くの利益が得られる。収率   
をあげることも、採算性に貢献す   
る。  

●逆に、製品数が少ないと採算が   
取れない。   

にならない数量。  
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●これらの製品をより多く販売できれ  

ば、追加コストはかからず売上が  

ほとんど利益になる。   

●この製品が原料血祭必要量を決定す   

る。  
●この製品を増量しても収益はあまりあ  

がらない  
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製造量  
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悌削嘔よる血奨分画製剤の国内自給に向けて  徳献血血液の有効利用  

血溝分画製剤は、同一の原料から何種頼もの製剤が製造されています。「善意  

の献血により得られた血液」は、それぞれの患者さんに必要な成分を製剤として  

提供することにより、有軌こ利用されています。  

血液暗鵜体に由来するため、  

｝ニl′    WHOの柑て5年の勧告で「無償  

献血を基本として各国の血液事業  

を推進すべきJとされています。ま  

た2003年（平成15年）7月、「安  

全な血液製剤の安定供給の確保等  

に関する法律」ぐ血液法）が施行  

されました。この血液法の基本理  

念にうたわれている′F献血による血  

液製剤の周内自給」1こは、国民の  

皆様の強い願いが込められていま  

すム園内献血由来由利の普及にご  

理解とご協力をお願いします。  

凍結血祭（聯・プール）  

洒帥殖翻階級融  
－湖締嘩噸機軸酢  

浄毎晩纏無痛   

■嬢糊塘鱒鮨鞭桝  

淘節線殖樹氷醸醜  

照輝碑恕縛酢  

頼純鵜軸鰊幽‘  

翫殖鶉鋤痢  

赤血球不足又は機能廃絶  
別され針範  

血小板減少を伴う疾患  

血液凝固園子の補充   

赤血球不足と  
循環血楽土不足とゐ同時補充  

…・ 血液凝固第Ⅶ因子欠乏症（血友病Aト  

…・ 血液凝薗第Ⅸ因子欠乏症（血友病B）  

・・‥ 出血局所への撒布による止血  

‥・・ 先天性ブイプリノケン欠乏症  

…・ 低又は無ガンマグロブリン血症、重症感染症、川崎病など  

・1＝ 先天性アンチトロンビンⅢ欠乏症、汎発性血管内凝固症候群  

・… 潜血時のヘモグロビン血症、ヘモグロビン尿症  

‥… 熱阻ネフローゼ症候群、肝硬変症、出血性ショックなど   



製剤の安全対策   悌血液製剤の国内自給推進のあゆみ  
皿許鱒琴翠刊は、血液から作られていることから一般医薬品よりも厳しい規制  

が掛ナられています。   

日本赤十字、社と国内血精分画製剤製造3社は、献血者の確保から製造販売  

後覗査に至るまで様々な安全対策を講じています。   

1950 民間血液銀行設立   

1952 日赤血液銀行開設   

1956採血及び供血あっせん葉取締法施行   

1959保存血輸血の普及   

1964 ライシャワー事件：献血の機運が高まる  

「献血の推進について」閣議決定   

1974輸血用血液製剤を全て献血で確保する体制確立  

（血精分画製剤は海外に依存）   

1975WHO勧告「無情献血を基本として各国の血液事業を推進すべき」   

1986 400mし採血と成分採血の導入   

1g88「後天性免疫不全症候群の予防に関する法律」附帯決議  

1990 有償採血の完全廃止   

1994 第Ⅶ因子製剤の国内自給達成   

2000「新たな血液事業の在り方について」  

中央薬事審積金企画・制度改正特別部会   

2003「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を  

改正する法律」一部施行  
「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（血液法）  

「血液製剤の安全性の向上及び安定供給の  
確保を図るための基本的な方針」適用  
EU血液指令「自発的無償供血を推進すべき」   

2004「輸血医療の安全性確保のための総合対策」策定   

2005「薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部を改正する法律」  

完全施行  

平成18年版血液事♯報告より抜粋（一節改変）   



悌血祭分画製剤の表示について  

血紫分画製剤には以下の表示がなされています。この表示は、製剤を使用する  

患者さんやご家族の方などに選択の機会を提供するためLのものです。  

業の基本方針  

に基づき以下の基本的な方向が示されています。  

●血液の採取ノ製敵供給から使用に至るまでの安全性の更なる向上  

●倫理性、国際的公平性の観点から、園内で使用される血革製削が、   

原則とんて国内戦附こより得られた血液を原料として製造される体制の隻軋  

●医療の覿動こ的確に拓・えられる安定供給体制の整備。  

かつそれに対して、金銭または金銭の代償と見なされる物の支  賀けないことをいう  

嚢とされる休暇は含まれない  この支払いには休暇も含まれるが、供血及び移動のために合理  

少額の物品、軽い飲食物や交通に要した実費の支払いは、自琴的御供血と矛盾しない。  

（1991年国際赤十字・赤新月社決議）  

●取血血潅ガ★篭なものであること及び感染リスクから、適正使用を推進する。  

●献血者の善意に応え、画民の理撃と協力を得られるような情報公臥  

血液事業と血液法  
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●安全性の向上  鵡安全性の向上  

●安定供給の確保  磯献血による国内自給の原則  

安定供給の確保   

●清正使用の推進  

場適正使用の推進   

●血液の利用の適正  

ゆ公正の確保と透明性の向上   

●献血者等の保護  

椋   

国民の保健衛生向上  



坊主な血液製剤の有効期間について  

主な輸血用血液製剤  

人全血液  赤血球濃厚液  濃厚血小板  新鮮凍結血祭 

採血後21日間  採血後72時間以内 採血後1年間  

主な血祭分画製鮒ミ●  

アルブミン製剤 免疫グロブリン製剤蛸固称暇子製剤アンチ沌ンビン皿製剤  

国家検定又は自家輔合格後2年間又はそれ以上  

※分画工程を経て精製される血華分画製剤は、有効期間が長く設定されています。  

日本赤十字社  http：／／www．JrC．Or．jp／  

財団法人化学及血清療法研究所 http：／／WWW．kaketsuken、OT，jp／  

日本製薬株式会社  http：／／www．nihon－pharm．co．jp／  

株議会社ペネシス  http：／／www．benesis．co．jp／   




