
第11回「血祭分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」議事要旨（案）  

日 時  平成19年7月26日（木）10：30～12：40  
場 所  東海大学校友会館33F「望星の間」  

出席者  森島座長、青木、飯沼、池田、大平、小幡、白幡、高松、田中、伴野、中村、  

沼田、花井、溝口、宮本各委員、（欠席：真崎、三星各委員）  

清水WG座長、高野、高橋、三村各WG構成員  

（事務局）  

関血液対策課長、植村血液対策企画官、藤井需給専門官 他  

議 題   

1 前回議事要旨の確認   

2 血液事業の動向について   

3 ワーキンググループからの報告について   

4 血祭分画製剤の製造体制の在り方について   

5 その他   

議事概要  

＜血液事業の動向について＞  

・事務局より、平成18年度の血祭分画製剤の需給状況（速報値）及び主な血祭分  
画製剤（アルブミン製剤、免疫グロブリン製剤、血液凝固第Ⅷ因子製剤）の供給  
量、自給率等の資料が報告された。  

＜血祭分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関するワーキンググループからの報告  

について＞ 

・清水WG座長及び事務局よりワーキンググループの報告について説明があり、検  

討会としてその内容について討議した。  

・WGの報告について、 それぞれの課題ごとに関係者は実行可能なところから具体  

的な検討を進めてもらいたい旨の意見があった。  

＜血祭分画製剤の製造体制の在り方について＞  

・事務局から示された本検討会がとりまとめる報告書の骨子案について、各委員よ  

り意見があった。森烏座長より、各委員に対して、骨子案に関する追加意見は、  

後日、事務局に連絡いただくこととし、それらを踏まえ、次回の検討会までに報  

告書の案を座長と事務局とで相談することとされた。  
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＜次回の検討会＞   

・次回は、9月中旬に開催し、「血祭分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会   

報告書（案）」に関する議論を行うこととされた。  
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血渠分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会報告書（案）  

概要＜短縮版＞  

1検討の経緯  

○平成15年7月に施行した「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」）の基本理念で、血液製剤は国内自給の確保を基本とすることと、   

安定的に供給することが規定された。   

○法律の国会審議における委員会決議において、血液製剤は、倫理性、国際的公   

平性などの観点に立脚し、国民の善意の献血による血液によって国内自給を達   

成できるよう、全力を傾注することが明記された。   

○血祭分画製剤の一部は相当量を輸入に依存している状況から、血液製剤の安定   

的な供給を確保しつつ、かつ、国内自給が推進されることを念頭に、血液事業   

の現状やこれまでの経緯、血渠分画製剤の需給動向等の状況を勘案しながら、   

血祭分画製剤の製造体制の在り方について、平成14年8月から12回にわた  

って検討。   

○国内自給の具体的な推進方策等に関しては、ワーキンググループを設置して検  

討。   

2 報告書の要点   

（1）血祭分画製剤の製造体制に係る現状と課題等   

○血液法に基づき、平成16年度から毎年度、需給計画を策定して公表。   

○アルブミン製剤、免疫グロブリン製剤の自給率はそれぞれ56．8％、91．2  

％（平成18年度）。   

○血祭分画製剤は原料血渠から複数の分画製剤が製造される遺産品であることの  

特性からその有効利用等が事業の安定性、収益性のうえで重要。   

○アルブミン製剤の総供給量が、仮に適正使用の推進により約150万L程度と  

なり、遺伝子組換えアルブミン製剤が2～3割程度を占めれば、約100～   

120万L程度の量の国内血祭由来製剤の製造によって、国内自給は可能にな  

ると推測。（国内製造能力は130万L相当。）   

○血液凝固第Ⅷ因子製剤は、遺伝子組換え製剤の供給の確保とともに、危機管理  

的な対応も考慮して、血柴由来製剤は1億1000万～2000万単位程度の  
製造・供給を当面続けていくことが必要。   

○血祭分画製剤は、病原体の除去や不活化のエ程により安全性の向上が進められ  

てきたが、感染症等が発生するリスクは、完全には排除できないものであり、  

情報提供とともに、より安全性の高い血液製剤の開発・改良に向けた努力が今  

後とも必要。   

○今後の研究開発の取組みを進めるためには、国内製造企業の経営基盤の安定化  

とともに、日本赤十字社、国内外の企業との研究開発段階での連携等により、  

研究開発基盤の強化が必要。  
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（2）国内自給推進のための具体的方策等   

○ 適正使用の一層の推進   

○ 医療関係者に対する啓発、患者への情報提供   

○ 国内献血由来製品の生産の増大   

○ 遺伝子組換え製剤の供給   

○ 特殊免疫グロブリン製剤：献血者への免疫プログラム導入   

○ 国内献血由来原料血祭を使用した海外での生産   

○ 国内献血由来製品の海外への提供   

（3）製品の供給に係る当面の対応  

○平成元年に提言されたいわゆる供給一元化の考え方について、これを肯定する   

意見と否定する意見の双方のメリット■デメリットを議論。  

○ワーキンググループによるヒアリングを実施して現時点の供給の実情を整理。  

○今後の供給体制の在り方を議論する上では、当面、関係者の基本的な意識の改   

善が必要。  

○血祭分画製剤の供給体制については、輸血用血液製剤の供給体制も考慮した上   

で、血液事業全体の中で検討していくことが必要。   

（4）血液事業の安定化に向けた中長期的課題  

○日本赤十字社の血液事業の安定化、医療関係者への教育の充実、医療機能評価   

における血液製剤の適正使用に関しての指標化、免疫グロブリン製剤の使用動   

向や遺伝子組換え製剤の導入後の対応等を整理。  

○今でも取り組める課題等には関係者が積極的に取組みを進めていくことが重   

要。   

（5）安全で安心な血液事業の将来へ向けて（安定的な運営）  

○血祭分画製剤が献血によって得られる貴重なものであることの認識の幅広い共   

有が必要。  

○血液事業全体の将来像を見通しながら、製造体制・供給体制の在り方を絶えず   

描いていく努力が必要  

○血液事業を支える根幹が善意による献血者であることを十分意識して、公正性   

と透明性を持った議論を今後とも重ねていく必要。  

○関係者の弛まぬ努力を期待。  
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