


献血に議愚血紫蘭懐鷹㈲屁堰網膜弼巌溝鵬噌   

血祭分画製剤は、同一の原料から何種類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、有効に利用されています。  

血液は人体に由来するため、  

WHOの1975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」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」（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「献血による血  

液製剤の国内自給」には、国民の  

皆様の強い願いが込められていま  

す。国内献血由来製剤の普及にご  

理解とご協力をお願いします。  

凍結血蒸（融解 プール）  

∴．・．・こTl・、．へ・・．†．．、・・ご・・・．．二・ －  血液凝固第Ⅷ国字製帝巨  

演γ禦ぐ、血液頚由第Ⅸ因子製剤  

‾五‾∵‾－、∵∵‾二て・∴・   球心ンビン製剤  

フィフリノケン製剤  

一箋等‾ ㌣零て∵薄1航法用免疫グロブリン製剤  

、†．▲も・∴：  静注用免疫グロラリシ醜轍   

アンチトロンビンⅦ製剤  

混敏烹ぶ置遥遠ポ禦張紅琴  ハブト紬ビン製剤  

アルブミン製剤  

血液製剤犠…  

輸血用血液製剤と、血策成分を精製して得ら九る血車重帝製剤に大別されます。  
赤血球不足又は機能廃絶   



領 髄‘血液製剤の馴自給推進のあ勒  血祭潜函製剤の安全対策   

血奨分画製剤は、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  

が設けられています。   

日本赤十字社と国内血焚分画製剤製造3社は、献血者の確保から製造販売  

後調査に至るまで様々な安全対策を講じています。  

瑠95¢ 民間血液銀行設立  

て952 日赤血液銀行開設   

一召956 採血及び供血あっせん業取締法施行   

電959 保存血輸血の普及   

瑠96均 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j閣議決定   

鰻御恩 輸血用血液製剤を全て献血で確保する体制確立  

（血紫分画製剤は海外に依存）   

瑠975 WHO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」   

里相場 400mL採血と成分採血の導入   

瑠9毒6「後天性免疫不全症候群の予防に関する法律」附帯決議  

Ⅷ1   

瑠99¢ 有償採血の完全廃止   

鰻9尋 第Ⅶ因子製剤の国内自給達成   

劉光昭「新たな血液事業の在り方について」  
中央薬事審議会企画・制度改正特別部会   

劉光昭「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「自発的無情供血を推進すべき」   

望㈹㊦「輸血医療の安全性確保のための総合対策」策定   

邪推瞳「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年版血液事業額告より抜粋（一部改変）   

安堂対策 －  



愈液率箕揖∋墓那芳尉  

血液法の基本理念に基づき以下の基本的な方向が示されています。  

脇紫蘭憤儲瀞幌感藩渥二紺膵   

血祭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のものです。  

●血液の採取、製造、供給から使用に至るまでの安全性の更なる向上。  

「献血」とは、「自発的な無償供血」を意味します。   

自発的な無償供血とは、供血者が血液、血凍、その他の血液成分を自らの蕎思で提供し、  

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払いを受けなし1ことをいう。  

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的に必要とされる休暇は含まれない。  

少額の物品、軽い飲食物や交通に要した実費の支払いは、自発的な無償供血と矛盾しない。  

（1991年国際赤十字▲赤新月社決議）  

節倫理性、国際的公平性の観点から、国内で使用される血液製剤が、   

原則として国内献血により得られた血液を原料として製造される体制の整備。  

●医療の需要に的確に応えられる安定供給体制の整備。  

○献血血液が貴重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。  

⑳献血者の善意に応え、国民の理解と協力を得られるような情報公開。  

蕩     脚叫珊㌧ごい・、－ 爛熟柵叫吾が｝  
11■トい  

軒劇珊瑚樹；′持謡ア穴山榔ルナ㌣範レ澗ぶ：確認できる                                                                                  l】  
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●園  
安全性向上 安定供給確保に関する  
基本的総合的施策の策定 実施  
献血に関する国民の教育及び啓発 適正使用の推進に関するの策定 

聯及び実施  

●地方公共団慎  
献血に崩する住民の理解  
献血受入を円滑にするための揺置 

㊥安全性の向上   劇安全性の向上  

殴安定供給の確保  、献血による国内自給の原則  

安定供給の確保  

密通正使用の推進  

一適正使用の推進  

■  

事血液の利用の適正  

謡献血者等の保護  

国民の保健衛生向上  

公正の確保と透明性の向上 、安錦町安榊時針  
の協力、献血者等の保護  

●製造販売業善導  
安全な血液製剤め安定的・適切な供給、  
安全性向上のための技術開発と情報収集・提供  

●医療関係者  
適正な使用、安全性に関する情報収集・提供  



－⊥・∴∴十≡一十′∴・ト十▲・十∴ －－、・．、－  

人全血液  赤血球濃厚液  濃厚血小板  新鮮凍結血薬  

採血後21日間  採血後72時間以内 採血後1年間  

主な血祭分画製剤■シ  
疇I   

アルブミン製剤 免疫グロブリン製剤血液凝臨第Ⅶ因子製剤アンチトロンビニノⅢ製剤  

国家検定又は自家試験合格後2年間又はそれ以上  

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

日本赤十学社  http：／／www．JrC．Or．jp／  

財由準人化学及血清療法研究所 http：／／WWW．kaketsuken．0，．jp／  

日本製薬株式会社  

株式会社ぺネシス  

http：／／www．nihDTl⊥pharm．co．jp／  

http：／／www．benesis．co．jp／  




