
第4章  

血液製剤の  

安定供給について   
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血液製剤の安定偶儀   

輸血用血液製剤については、我が国で唯一の採血事業  

者である日本赤十字社の血液センターで製造・供給さ  

れ、昭和49年以降国内自給を達成しています。   

国内血渠由来の血柴分画製剤については、献血で確保  

された原料血渠で、日本赤十字社の血渠分国センターで  

製造されます。また、同社は、原料血莱や血祭分画製剤  

の製造工程で生じた中間原料を国内の血柴分画製剤の製  

造販売業者に配分しています。その際、日本赤十字社は、  

国が定めた「標準価格」に基づき、一定の金額を徴収し  

ています。平成20年度の原料血渠の標準価格は図4－2  

のとおりです。これは、原料血渠の確保のために、日本  

赤十字社が採血・検査・調整するコストを賄うものであ  

り、国際的な血祭価格の水準にも配慮しつつ、厚生労働  

省の薬事・食品衛生審議会血液事業部会における公開の  

議論を踏まえて定められています。   

また、血渠分画製剤については、一部の製剤を海外か  

らの輸入に頼らざるを得ない状況にあり、国内の製造販  

売業者が海夕柏＼ら血奨や中間原料を輸入して製造する場  

合と、製造販売業者が製品を輸入している場合とがあり  

ます。  

血液製剤は、医療上不可欠であり、他の医薬品と同様、  

医療需要を満たすための安定供給が求められますが、特  

に、国民の善意の南犬血による血液が原料とされることか  

らも、買重な資源が有効に利用され、かつ、安定的に供  

給されることが重要です。   

血液法では、血液製剤の国内自給とともに、安定供給  

が基本理念とされ（法第3条第2項）、これを受けた基本  

方針では、「国内の献血によって得られた血液が有効に  

利用され、血液製剤として安定的に供給される必要」が  

あり、このため、国が需給動向を適切に把握する必要の  

ある血渠分画製剤については「需給計画」を策定するこ  

ととし、また、輸血用血液製剤については「献血推進計  

画」等により安定供給を推進することとされています。   

このうち、「需給計画」とは、図4－1に示すように、  

血菜分画製剤に関する翌年度の製造供給見込みや原料血  

渠の配分等に関する事項について、薬事・食品衛生審議  

会の審議を踏まえ、毎年ことに厚生労働大臣が策定する  

ものです。製造販売業者等は、需給計画を尊重して製  

造・供給することとされ、これにより、計画的に過不足  

なく、血液製剤が安定的に供給されることとなります。  
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① 当該年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量  

② 当該年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血液製剤の種頬及び量の目標  

③ 当該年度に確保されるべき原料血祭の量の目標  

④ 当該年度に原料血渠から製造されるべき血液製剤の種頸及び宣の目標  

⑤ その他原料血渠の有効利用に関する重要事項  

図4－1需給計画において定める事項  

・）疑国因子製剤用   13，010円／L  

・その他の分画用   11，870円／／L  

・中間原料PⅢ＋Ⅲ  50，060円／kg  

・中間原料PⅣ－1 15，050円／kg  

・中間原料PⅣ－4 15，750円／kg  

（平成20年度需給計画（厚生労働省告示）より）  

図4－2 原料血祭の標準価格（平成20年度）   

※血渠分画製剤は、34ページで紹介したとおり、原料血矧こ数段隈の物理・化学的工程を施して製造されます。原   

料血実は、まず、凝匡因子用とその他の分画用に分離されます。その他の分画用原料をさらに分画し、分離され   
る成分を除いていくと、順に中間原料PⅡ＋Ⅲ、PⅣ一1、PⅣ4へと変化していきます。その他の分画用原料か   

らは凝固因子製剤以外の全ての分画製剤が製造できますが、PⅣ－4から製造できる分画製剤は限られているため、   

日本赤十字社は各製造販売業者が供給している製剤の種矧こ合わせて適切な段階の原料を配分します。  
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輸血用血液製剤の供給戦況   

輸血用血滴製剤は、すべて国内の献血で賄われ、日本  

赤十字社が製造・供給しています。近年の推移を図4－3  

と図4－4に示しました。   

輸血用血液製剤については、全血製剤と赤血球製剤の  

有効期間が21日（冷凍保存されたまれな血液型の血滴  

（保存期間10年）の場合は解凍後12時間）、血小板製剤  

が採血後4日間とされています。   

このように有効期間が短いものについては、製造され  

ても供給されないものがあります。  

血柴製剤は、有効期間が採血後1年間であり、輸血に用  

いられないものは原料血渠（血柴分画製剤の原料）にな  

っています。   

なお、供給されないまま有効期間が超過した製剤につ  

いては、一部は血渠部分を分離して、原料血祭にされま  

す。また、一郡は、研究開発などに用いられます。それ  

以外については、残念ながら、廃棄処分にせざるを得ま  

せんが、血液を常時十分量供給する体制を維持するため  

にはやむを得ないことでもあります。  

最近の製造量と供給量を見ると、全血製剤と血渠製剤は  

減少傾向にありますが、赤血球製剤や血小板製剤は横ば  

い状矧こあります。   

厚生労働省は、昭和61年、平成6年及び平成11年に  

血液製剤の適正使用に関する指針を、平成元年と平成  

11年に輸血医療の実施に関する指針を都道府県に通知  

しており、都道府県主催の講習会等を通じて医療機関に  

周知されていますが、平成12年と平成19年の使用量で  

見ても、赤血球製剤及び血小板製剤は横ばいである一方、  

年々減少してきている新鮮凍結血渠やアルブミン製剤で  

も欧米と比較すると使用量が多い状況が続いており、適  

正使用の考え方が、未だ十分に浸透しているとはいえま  

せん。   

また、輸血用血液製剤を必要とする高齢者の割合が増  

える一方、献血をする若年層の割合が減少することが見  

込まれます。このため、引き続き、医療機関に対しては  

適正な使用を呼び掛けるとともに、両夫血の推進により血  

液を確保する必要があります。   

次に、人の血液をそのまま輸血せず、必要な成分のみ  

を輸血する「成分輸血」が浸透しているため、全血製剤  

の製造t供給量に占める割合は年々小さくなっていま  

す。   

ただし、医療現場では、全血製剤が必要との見解もあ  

るため、日本赤十字社では、医療機関から前もって注文  

があった場合には、血液を吉成分に分離せず、全血製剤  

として確保し、供給する体制を整えています。  
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図4－3 輸血用血液製剤の製造量の推移  
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図4－4 輸血用血液製剤の供給量の推移  
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血潰分画製剤の供給概況  

しよう 1．血祭分画製剤の現状   
主要な血渠分画製剤である血液凝固第Ⅷ因子製剤、免  

疫グロブリン製剤、アルブミン製剤については、近年図  

4－5のとおり、国内自給率は上昇しています。   

旧厚生省では、平成元年の「新血液事業推進検討委員  

会第一次報告」に基づき、国内の原料血渠の確保目標量  

を毎年示し、これに基づく献血の推進と原料血祭の配分  

を行うようになりました。   

また、平成15年磨からは血液法に基づき、各年度毎  

に、必要と見込まれる血液製剤の種類と量、確保される  

べき原料血祭の量の目標、製造される血液製剤の種類と  

量の目標等を定めた「血液製剤の安定供給に関する計画」  

（いわゆる「需給計画」）が厚生労働省告示として公表さ  

れています。   

人の血液由来の血液凝固第Ⅷ因子製剤については、平  

成6年（1994年）に国内自給率100％が達成されま  

した。一方、遺伝子組携え第Ⅶ因子製剤が開発され、製  

造販売されており、現在、遺伝子組摸え製剤を含めた血  

液凝固第Ⅶ因子製剤の総量に対する国内献血由来製剤の  

比率は3割強となっています。   

アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の平成19年  

度の自給率はそれぞれ63％及び96％ですが、これらに  

ついては遺伝子組摸え等による血液代替医薬品の開発動  

向などの不確定要因はあるものの、適正使用の推進など  

（％）120  
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注1：遺伝子組換え製剤を含む  
注2 遺伝子組操え製剤を含まない  紗 アルブミン製剤   

免疫クロブリン製剤   

血液）疑団第Ⅷ因子製剤  
（遺伝子組換え製剤を含む）  

一冊×十一血液凝固巽Ⅵ［因子製剤  

（遺伝子組換え製剤を含まない）  

H5、9月  
遺伝子組み換え第Ⅷ  
因子製剤の発売開始   

H4．3月  
日赤の献血由来第Ⅶ因子  
製剤の製造・供給開始  
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血液凝固第Ⅷ因子製剤の自給率について  
血液由来の製剤については、平成6年に自給率100％を達成。（g倫理性等の観点》  

遺伝子組操え製剤を含めると、自給率は36％。尋：安定供給の観点〉  
（他日本血液製剤協会資料より厚生労働省作成）  

注）平成9年以前は年次、平成10年以降は年度  

図4－5 血祭分画製剤の自給率（供給量ベース）の推移  

［平成25年に向けた見通し：使用量］  ［平成14年：使用量］  ［平成19年：使用量］  

国
内
献
血
由
来
 
 

国内献血由来血渠分画製剤  

（注）この欄の数値Iこt、定  
の仮定のもとに試買した推  
計値であり、確定値てはあり  
ません。  

［クロブリン］  

（計100万㍑  

～120万こ）  

［アルブミン］  

（計100万「ノノニ  

～120万しノノ〔）  

遺伝子細腰えアルブミン （30～45万㍑）  

［アルブミン合計］  

（計150万㍑程度）  

海
外
血
液
由
来
 
 

］  

］（  ※その他、不確定要因として  
〔〕適正使用の層の推進   
し〕製造一輪入販売の動向  があげられる。  

［アルブミン］  

（計188万∴〔）  

（「血渠分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」（平成19年12月27日検討会報告書）において行われた推計）  

図4－6  血祭分画製剤の需給見通し  
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料血渠価格について米国の状況と比較したのが図4  

14です。平成18年度においては、日本国内での配分価  

格（1」当たり13，150円）は米国の原料血渠イ面相（1L  

当たり12，673円）と大きな差はないものとなっていま  

す。   

一方、血祭分画製剤の薬価（保険診療で保険医療機関  

等が薬剤の支給に要する単位当たりの平均的な費用の  

額）については、各企業の製造する製品毎に銘柄別で決  

められています。〕薬価は、薬価改定により定期的に見直  

しが行われていますが、主な血渠分画製剤のこれまでの  

薬価の推移は図415から図417のとおりです。   

により、必要とする血液製剤を原則として国内の献血で  

賄うことができることを目指して検討が進められていま  

す（図4－6）。   

一方、例えば抗HBs人免疫グロブリンのような特殊  

なクロブリン製剤では、現状では国内で原料血渠を確保  

することが医難であることから、国内自給率は依然低い  

レベルにあります（図4－7）。   

主な血渠分画製剤の各製剤毎の総供給量と自給率の推  

移は図4－8から図413のとおりです。   

採血事業者である日本赤十字社から血渠分画製剤を製  

造する製薬企業に原料血渠が配分される際の標準価格及  

び配分量は、前出の需給計画に示されています。この原  
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図4－9 免疫グロブリン製剤の供給量と自給率  
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図4－8 幸乞燥濃縮人アンチトロンビンⅢ製剤の供給量と自給率  
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図4－11血液；疑団第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   
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築にあわせて血渠分画製剤の今後の製造体制の在り方に  

ついての検討を行い、平成19年12月に血液法の基本  

理念である血液製剤の国内自給を推進するための具体的  

な方策等を示した検討会報告書をとりまとめたところで  

す（76ページ参照）。  

しょう 2．「血祭分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」   
における検討   

血渠分画製剤の国内自給と安定供給に関しては、平成  

14年8月より「血祭分画製剤の製造体制の在り方に関  

する検討会」において、血液法による新たな枠組みの構   ．
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図4－12 アルブミン製剤の供給量と自給率  
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図4－13 抗HBs人免疫グロブリン製剤の供給量と自給率  
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