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諮   
問  書  

平成20年度の血液製剤の安定供給に関する計画を定めることについて、安全な血液  

製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和31年法律第160号）第25条第5項の規  

定に基づき、貴会の意見を求めます。   



平成20年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）  （案）  

〔  
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日
号
 
 
 

平成  年  月  

厚生労働省告示第  

本計画は、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（以下「法」  
という。）第3条に規定する基本理念に基づき、血液製剤（法第25条第1  

項に規定する血液製剤をいう。以下同じ。）の安定供給を確保することを目  

的とするものである。   

これにより、血液製剤の需要と供給等の動向を把握し、本計画に沿った製  

造、輸入等が行われることを確実なものとするとともに、供給等の実績をき  

め細かく把握し、適時、適切に対応できる体制を構築するものとする。   

なお、本計画において、 次の各号に掲げる血液製剤は、それぞれ当該各号  

に定めるものとする。   

1 アルブミン 加熱人血渠たん白、人血清アルブミン及び遺伝子組換え   

型人血清アルブミン   

2 組織接着剤 フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子及びフィブリノゲン配合剤   

3 血液凝固第Ⅷ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子及び遺伝子組換え型   

血液凝固第Ⅷ因子   

4 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（国内   

で製造されるものに限る。）及び乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   

5 インヒビター製剤 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（輸入されるもの   

に限る。）、活性化プロトロンビン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回   

活性複合体及び遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子   

6 トロンビン トロンビン（人由来のものに限るご）   

7 人免疫グロブリン 人免疫グロブリン、乾燥イオン交換樹脂処理人免   

疫グロブリン、乾燥スルホ化人免疫グロブリン、pH4処理酸性人免疫グ   

ロブリン、乾燥pH4処理人免疫グロブリン、乾燥ペプシン処理人免疫グ   

ロブリン、ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン及び乾燥ポリ   

エチレングリコール処理人免疫グロブリン   

8 抗HB s人免疫グロブリン 抗HB s人免疫グロブリン、乾燥抗HB   

s人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗HB s人免疫グロ   

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗HB s人免疫グロブリン   

9 抗破傷風人免疫グロブリン 抗破傷風人免疫グロブリン、乾燥抗破傷   
風人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロ   

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン  
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第1 平成20年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量  

平成20年度において必要と見込まれる血液製剤の種類及び量は、血液製   

剤の製造販売業者等（製造販売業者及び製造業者をいう。以F同じ。）にお   

ける供給見込量等を基に別表第1のとおりとする。   

第2 平成20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  

種類及び量の目標  

第1及び血液製剤の製造販売業者等における血液製剤の製造又は輸入の見   

込量を踏まえ、平成20年度に国内において製造され、又は輸入されるべき   

血液製剤の種類及び量の目標は、別表第2のとおりとする。   

第3 平成20年度に確保されるべき原料血渠の量の目標  

第2を踏まえ、平成20年度に確保されるべき原料血祭の量の目標は、  

100万リットルとする。   

第4 平成20年度に原料血祭から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目  

標  

平成20年度に原料血焚から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目標   

は、別表第3のとおりとする。   

第5 その他原料血祭の有効利用に関する重要事項   

1 原料血祭の配分  

倫理性、国際的公平性等の観点に立脚し、国内で使用される血液製剤が、  

原則として国内で採取された血液を原料として製造され、海外の血液に依  
存しなくても済む体制を構築すべきである。このため、国内で採取された  

血液を有効に利用し、第4の種類及び量の血液製剤の製造等により、その  

血液が血液製剤として安定的に供給されるよう、採血事業者が原料血祭を  

血液製剤の製造販売業者等に配分する際の標準価格及び配分量を次のとお  

り規定する。  

j   



1 原料血祭の標準価格は、（1）から（5）までに掲げる原料血祭の種類ご   

とに、それぞれ（1）から（5）までに定めるとおりとする。  

（1）凝固因子製剤用  

（2）その他の分画用  

（3） PⅡ＋Ⅲペースト  

（4） PⅣ－1ペースト  

（5） PⅣ－4ペースト  

13，010 円／L  

ll，870 円／L  

50，060 円／k g  

15，050 円／k g  

15，750 円／k g・   

2 血液製剤の製造販売業者等に配分する原料血祭の種類ごとの見込量  

は、それぞれ（1）から（3）までに定めるとおりとする。  

（1）財団法人化学及血清療法研究所  

イ 凝固因子製剤用  23万L  
ロ その他の分画用  6万L  

（2）日本製薬株式会社  

イ その他の分画用  20万L  
ロ PⅡ＋Ⅲペースト  6万L相当  

（3）株式会社ベネシス  

イ 凝固因子製剤用  0．4万L  

ロ その他の分画用  26．6万L  

ハ PⅣ－1ペースト   17万L相当   

（注）  

1 「凝固因子製剤用」とは、採血後6時間以内又は8時間以内に  

凍結させた原料血祭であって、血液凝固第Ⅷ因子を含むすべての  

血祭分画製剤を作ることができるものをいう。  

2 「その他の分画用」とは、採血後6時間以上又は8時間以上経  

過した後に凍結させた原料血衆又は凝固因子製剤用から血液凝固  

第Ⅷ因子を取り出して生じるもの（脱クリオ分画用プラズマ）で  

あって、血液凝固第Ⅷ因子以外の血祭分画製剤を作ることができ  

るものをいう。   

2 血液製剤の安定供給の確保のために望ましい在庫  

平成13年3月に、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子の出荷一時停止等   

の問題が生じたことを踏まえ、このような緊急事態に対応できるよう製造   

販売業者等は一定量の在庫を保有することが望ましい。  

V   



別表第1平成20年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び皇  

血液製剤の種類   換算規格   需要見込量   

アルブミン   
25％50mLl瓶   3，396，900   

乾燥人フィブリノゲン   
1gl瓶   3，300   

組織接着剤   
cn了   10，772，400   

血液；疑固第Ⅶ【因子   
1000単位1瓶   334，700   

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   
1000単位1瓶   38，300   

インヒビター製剤   
延人数   16，300   

ヒト血祭由来乾燥血液；疑固第ⅩⅢ因子   
1瓶   115，500   

トロンビン   
10000単位1瓶   25，800   

人免疫グロブリン   
2．5gl瓶   1，511，800   

抗HBs人免疫グロブリン   
1000単位1瓶   27，100   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   
1000倍1瓶   9，200   

抗破傷風人免疫グロブリン   
250単位1瓶   77，300   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   
500単位1瓶   428，200   

乾燥濃縮人活性化プロテインC   
2500単位1瓶   200   

人ハブトグロビン   
2000単位1井瓦   42，000   

乾燥濃縮人Cトインアクチヘ●－ター   
1瓶   500   

5‾   



別表第2 平成20年度に製造・輸入されるべき血液製剤の種類及び量  

製造・輸入目標量  

血液製剤の種類   換算規格  
国内血祭由来  輸入血粟由来  遺伝子組換え   計   

アルブミン   

25％50mLl瓶  1，989，100  1，136，500  156，000  3，281，600   

乾燥人フィブリノゲン   

1gl瓶   2，400   0  2，400   

組織接着剤   

cn了   5．185，000  5，828，400  11，013，400   

血液凝固第Ⅷ因子   

1000単位1瓶  110，500   0  209，600  320．100   

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ囚  
子   1000単位1瓶   38，400   0  38，400   

インヒビター製剤   

延人数   0   3，500   15，200   18，700   

ヒト血祭由来乾燥血液凝固第  
ⅩⅡ因子   

1瓶   0  130，200  130，200   

トロンビン   

10000単位1瓶   20，900   0  20，900   

人免疫グロブリン   

2．5gl瓶   1，545，000   84，600  1，629，600   

抗HBs人免疫グロブリン   

1000単位1瓶   700   31，600  32，300   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブ  
リン   1000倍1瓶   0   10，300  10，300   

抗破傷風人免疫グロブリン   

250単位1瓶   0   78，700  78，700   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅡ   

500単位1瓶   466．400   0  466，400   

乾燥濃縮人活性化プロテイン  
C   2500単位．1瓶   0   0  0   

人ハブトゲロビン   

2000単位1瓶   47，000   0  47．000   

乾燥濃縮人Cトインアクチヘーーター   

1瓶   0   400  400   

19年度末  

在庫量（見込）   

933，700  4，215，300   

1，700   4，100   

2，697，100  13，710，500   

134，600  454，700   

15，400   53，800   

3，600   22，300   

21，000  151，200   

25，400  46，300   

454，600  2，084，200   

10，800   43，100   

3，700   14．000   

39，500  118，200   

96，400  562．800   

500   500   

14，000   61，000   

500   900   

（注）  

1．「19年度末在庫量（見込）」及び「供給可能圭」の表は、参考である。  

2．本表に記載する数量は、端数を四捨五入したものであるため、各欄の数値の合計は必ずしも計欄の数値と一致しない  

ム   



別表第3  

平成20年度に原料血渠から製造されるべき血液製剤の種類及び量  

血液製剤の種類   換算規格   製造目標量   

アルブミン   

25％50mLl瓶   1，989，100   

乾燥人フィブリノゲン   

1gl瓶   2，400   
組織接着剤   

cポ   5，185，000   

血液凝固第Ⅶ【因子   

1000単位1瓶   110，500   
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   

1000単位1瓶   38，400   
インヒビター製剤   

延人数   0   

ヒト血焚由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子   

1瓶   0   

トロンビン   

10000単位1瓶   20，900   
人免疫グロブリン   

2．5gl瓶   1，545，000   

抗HBs人免疫グロブリン   
1000単位1瓶   700   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   
1000倍1瓶   0   

抗破傷風人免疫グロブリン   
250単位1瓶   0   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   
500単位1瓶   466，400   

乾燥濃縮人活性化プロテインC   
2500単位1瓶   0   

人ハブトゲロビン   

2000単位1瓶   47，000   
乾燥濃縮人Cトインアクチヘ●－ター   

1瓶   0   

7   



（参 考）  

血渠分画製剤の分類内訳表  

種  類   内  訳   

アルブミン   加熱人血紫たん白  

人血清アルブミン  

遺伝子組換え型人血清アルブミン   

乾燥人フィブリノゲン   乾燥人フィフ●リノケン   

組織接着剤   フィブリノゲン加第XⅢ因子  

フィブリノケ■ン配合剤   

血液凝固第Ⅷ因子（遺伝子組換え型含む）  乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子  

遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子   

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子（複合体含む）  革燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（国内製剤）  

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   

インヒビタT製剤   乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（輸入製剤）  

活性化プロトロンビン複合体  

乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体  

遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子   

ヒト血焚由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子   ヒト血渠由来乾燥血液凝固第XⅢ因子   

トロンビン（人由来）   トロンビン（人由来）   

人免疫グロブリン   人免疫グロブリン  

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロブリン  

乾燥スルホ化人免疫グロブリン  

pH4処理酸性人免疫グロブリン  

乾燥pH4処理人免疫グロブリン  

乾燥ヘブシン処理人免疫グロブリン  

ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン  

乾燥斜ノエチレンクリコール処理人免疫グロフ●リン   

抗HBs人免疫グロブリン   抗HBs人免疫グロブリン  

乾燥抗日Bs人免疫グロブリン  

ポリエチレングリコール処理抗日Bs人免疫グロブリン  

乾燥ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブリン   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   

抗破傷風人免疫グロブリン   抗破傷風人免疫グロブリン  

乾燥抗破傷風人免疫グロブリン  

ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン  

乾燥ホ○リエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   乾燥濃縮人アンチトロンビンⅡ   

乾燥濃縮人活性化プロテインC   乾燥濃縮人活性化プロテインC   

人ハブトゲロビン   人ハブけロビン   

乾燥濃縮人Cトインアクチヘ●－ター   乾燥濃縮人Cl－インアクチヘ●一夕ー   

（注）安全な血液製剤の安定供給等の確保に関する法律施行規則に掲げる需給計画の対象となる血液製剤をその適応に   
より分類した0  

8   



平成20年度に配分される原料血祭の標準価格の考え方  

＜基本的考え方＞  

日本赤十字社では輸血用血液の確保と原料血祭の確保が並行して行われているが、   

人員をはじめ施設、装置等は兼用されている。このため、これらを明確に切り分ける   

ことは困難であるが、採血関連業務の中で、原料血祭の確保のために必要と考えられ   

る部釧こつし＼て費用を積算し、原料血祭の価格を計算する。【原価計算方式】  

○血祭成分採血は、必要経費を積算。但し、献血全般に共通する事項や他の献血者  

にも同様に広く行われるサービスに係る経貴を除く。   

○全血採申及び血小板成分採血は、主として、赤血球製剤及び血小板製剤を製造す  

るために行われることから、原料血渠の確保l捌こ酸定して積算。  
但し、赤血球製剤の白血球除去の導入に伴い原料血祭の製造に生じた費用は含む  

もの。  

1 凝固因子製剤用  

（l）原料血濠の配分量  

配分量は、確保目標量と同量の1  00万リットル（A）とする。  

（2）価格の算定方法  
原料血祭100万リットルの確保から供給までに必要な経費を積み上げ、この  

必要経費の総額を100万で除し、5％の消費税を加えて1リットルの単価（β）  

とする。  

（3）算定の根拠  

日本赤十字社が提出したデータを使用することとし、材料責等（材料妻、人件  

責、経費、輸送保管費等）の単価‡（C）については直近の実績である平成17年  

度鱒び18年度の平均を使用する。   

（4）採血方法別の原料血渠の配分量  

冬採申方津別の確保量の割合で100万リットルを按分し配分量（D）とする。  

確保量の割合は、平成20年度献血推進計画（案）に則り日本赤十字社が策定  
した平成20年度の事業計画（案）とした。  

計算式： B＝∑（Cn X Dn）／AXl．05  

（nは採血方法を示す。）   

2 その他の分画用  
血液凝固第Ⅷ因子製剤が製造できない点を考慮して、凝固因子製剤用から所要額を割   

り引くものとするため、前年度標準価格に凝固因子製剤用原料血渠の価格改定率を乗じ新   

価格とする。（10円未満切り上げ）   

3 中間原料  
前年度標準価格に凝固因子製剤用原料血菜の価格改定率を乗じ新価格とする。（10  

円未満切り上げ）  

9   



積算する費用（；疑固因子製剤用）  

経 責   採  血  種  別  

全血（200及び400）  血小板成分   血  祭  成  分   

材料責   一部  全額  

（シンゲルハ◆ック代相当、製品表示ラヘ○ル代）   （採血キット、薬品章、  

止血暮消毒用消耗品  

検査用試薬、製品表示ラヘ○ル等）   

人件費   原料血祭の凍結■一時保管費（製剤職員章）  

医師（検診）看護師（検診・採血  

検査職員（生化学等検査）  

事務職員（受付」応対）   

経 費   ＜製造＞機器等保守料・減価償却費及び光熱水料（凍結・保管費）  

白血球除去の導入に  登録者依頼経費、処遇費（記念品）  

伴い生じた経章こ（減  ＜採血＞：装置借料、減価償却、  

価償却糞、リース料  保守  

等）  ＜検査＞：検体送料、光熱水料  

機器保守、減価償却   

管理供給・  

調査研究費   

材料費  

全血採血及び血小板成分採血については、原料血渠として分離後の凍結・一時保管に   

関するもの等を積算する。血祭成分採血は全額を積算。   

人件糞  

全ての採血種別で原料血祭の凍結に要する費用を積算する。  

血賛成分採血では献血者に対応する医師、看護師及び事務職員の人件貴並びに血液   

検査の実施に係る人件責も積算する。   

経貴  

全血採血及び血小板成分採血については、原料血発として分離後の凍結・一時保管に   

関するものを積算する。血賛成分採血では、成分献血登録者に対する献血依頼緑黄、献血   

者に対する処遇費、採血、検査、製造（凍結）に関する経貴も含めて積算する。  

全血採血において、白血球除去の導入に伴い、原料血渠の製造に生じた経費（減価   

償却費、リース料等）も積算する。   

搬送・貯留保管糞  

管理供給・調査研究費のうち、原料血祭の搬送■貯留保管に要する経費を積算する。  

／0   



1・一採血当たりの経費負担額   

区  分   全血200   全血400   血小板成分   血沫成分   負担する費用   負担の区分   

材料費   225．08円   276．32円   274．64 円   7，588．09 円  血液ハック代（全血はシングルハ’ッゲ代相当、血小板は全血 400と同線）、採血キット（血津成分採血のみ）  
製品表示ラヘ●ル  

薬品費（成分採血の保存液、生理食塩液など）  血菜成分採血のみ  
止血・消毒用消耗品  ／／  

検査試薬（血液型、NAT用など）  ／／  

‥▼▼‾‾－‾‾‾‾‾－‾▼▼■‾‾‥‾‾ l   J・ロ   リ∠．Jt） 円  bb．41円  2，413．63 円    l経黄  1  53．96円  H   リ∠．Jt）円  「‾‾－‾‾‾‾二∵‾∴‾∴‾‾‾   bb．41円  十‥－－－＝－－－－－－－－－－－－   2，413．63円  I－－－－－－－－－－‖＿－‥＿＿‖－▼＿＿＿■＿－＿▼▼＿＿＿＿‖＿＿＿  †  

登録者への献血依頼経費、献血者処遇費偲念品代）  

＜採血＞  血莱成分採血のみ  
採血装置借料、減価償却費（採血装置分）  献血ルームの借料・減価償却 費は負担しない  
採血装置保守料  

＜検査＞  血祭成分採血のみ  
検査検体送料  
光熱水料等  
検査機器保守料・減価償却費  

＜製造＞  

製造機器等保守料・減価償却費  輸血用血液製剤の製造に係  
光熱水料  るものは負担しない。  

（原料血策の凍結・一時保管に関するもののみ）  

白血球除去の導入に伴い生じた経費   全血採血のみ  

円  医師（検診）  血菜成分採血のみ  
看護師（検診・採血・採血前後の準備）  ／／  

検査職員（生化学検査・感染症検査）  ／／  

事務職員（献血者の受付、採血後の応対）  ／／  

製造職員（凍結・一時保管）  

′ ノーの菅  製■口供給費、研究開発費、そ  
理部門経費含む）  の他の施設の管哩部門経費  
1リットル当たり単価を1採血当たり単価に変換  は負担しない。   

舌十   469．25 円   733．26 円   662．92 円   16，400．32 円  

1採血あたりの原料皿栗   
0，12■㍑   0．23■㍑   0．21■㍑   0．45■㍑   

合計（1リットルあたり単価）   

（T）   3．910．42 円   3，188．09 円   3，156．76 円  36，445．16 円   

原料血祭確保目標量：100万リットル  

対前年度 △10円   



3・凝固因子製剤用以外の原料血紫標準価格  

積算内訳   

その他の分画製剤用  
現行価格  

11，870 円／リットル ×  
凝固因子製剤用血渠の価格変動割合  

13，010 円  11，861 円／リットル → 11，870 円  
13，020 円  

Ⅱ＋Ⅲ  

現行価格   

50，090 円／kg  x  

凝固因子製剤用血祭の価格変動割合  
13，010 円  ＝ 50，052  円／kg  → 50，060 円  
13．020 円  

Ⅳ－1  

現行価格  
15，060 円／kg  x  

凝固因子製剤用血渠の価格変動割合  
13，010 円  ＝15，048  円／kg  → 15，050 円  
13，020 円  

Ⅳ－4  

現行価格  

15，760 円／kg  x  

凝固因子製剤用血渠の価格変動割合  

13，010 円  15，748  円／kg  → 15，750 円   

13，020 円  



平成20年3月12日  

日本赤十字社血液事業本部  
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ル、成分採血で約67万リットル、合計で約197万リットルの血確保計  、当該年度に必要な100万  し
 
 
 

リットルの原料血奨を確保することとしております。  

献血の推進に関する計画（案）  

採血方法   全血献血   
成分献血  

血小板   小計   
合 計  

血渠  

血液量（」）   1，302，716   306．685   362，602   669，287   1，972，003   

「‾‾t－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾  

l  

l  

ト日本赤十字社の事業計画について－  
全国の輸血用血液製剤の需要動向を踏まえて、採血方法別の必要血液量を算出します。  
当該年度の原料血奨確保目標量（100万L）については、輸血用血液として使用しない血奨と血奨成王  

：分献血で確保する計画としております。  

l し＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿  

日本赤十字社事業計画（案）における血液量  

採血方法  
全血献血  成分献血  

200mL   400mL   小計   血小板   
合 計  

血祭   小計   

血液量（L）  89，232   1，213，484   1，302，716   306，685   362，602   669，287   1，972，003  

輸血用血液量   41，628   579，469   621，097   147，686   69，514   217，200   838，297  

原料血祭確保量   41，089   527．533   568，622   155．502   275，876   431．378   1，000，000  

検査落・減損等   6，515   106，482   112，997   3，497   17，212   20，709   133，706  



平成20年度需要見込関連表  
A  B  C  D＝B＋C  E  F＝D－E  G   

H19年度  H19年度末  H20年度末  

種 類   換算規格  
H20年度需要  月分）   

供給見込  在庫見込   輸入見込量   在庫見込量   

アルブミン   

25％50m11瓶   3，259，200   933，700   3，281，600   4，215，300   3，396，900   818，400   2，9   
乾燥人フィブリノゲン   

1gl瓶   2，400   1，700   2，400   4，100   3，300   800   2．9   
組織接着剤   

Cn了   10，723，300   2，697，100  11，013，400  13，710，500  10，772，400   2，938，100   3．3   
血液凝固第Ⅷ園子（遺伝子組換え型  
含む）   1000単位1瓶   343，000   134，600   320，100   454，700   334，700   120，000   4．3   
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子（複合  

体含）   1000単位1瓶   37，100   15，400   38，400   53，800   38，300   15，500   4．9   
インヒビター製剤   

延人数   13，700   3，600   18，700   22，300   16，300   6，000   4，4   
ヒト血策由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因  
子   

1瓶   117，200   21，000   130，200   151，200   115，500   35，700   3．7   
トロンビン（人由来）   

10000単位1瓶   34，800   25，400   20，900   46，300   25，800   20，500   9．5   
人免疫グロブリン   

2．5gl瓶   1，515，900   454，600   1，629，600   2，084，200   1，511，800   572，400   4．5   
抗HBs人免疫グロブリン   

1000単位1瓶   23，300   10，800   32，300   43，100   27，100   16，000   7．1   
乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   

1000倍1瓶   8，600   3，700   10，300   14，000   9，200   4，800   6．3   
抗破傷風人免疫グロブリン   

さ50単位1瓶   84，600   39，500   78，700   118，200   77，300   40，900   6．3   
乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   

500単位．1瓶   438，100   96，400   4（帽，400   562，800   428，200   134，600   3．8   
乾燥濃縮人活性化プロテインC   

2500単位1瓶   200   500   0   500   2do   300   18．0   
人ハブトゲロビン   

2000単位1瓶   44，000   14，000   47，000   61，000   42，000   19，000   5．4   
乾燥濃縮人Cトインアクチヘ◆－クー   

1瓶   460   500   400   900   500   400   9．6  



血渠分画製剤の自給率の推移   
（年次：供給量ベース）  

注1：遺伝子組換え製剤含む  

注2：遺伝子組換え製剤含まず  
－や・・・・・アルブミン製剤   

一口ー免疫グロブリン製斉リ   

ー△－血液凝固第Ⅷ因子製剤（遺伝子  

組換え製剤を含む）  

－¢一血液凝固第Ⅷ因子製剤（遺伝子  

細換え製剤を含まない）  

H5．9月  

遺伝子組換え第Ⅷ因子  
製剤の発売開始  
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アルブミン製剤等の  
適正使用基準  
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主な血渠分画製剤の自給率の推移（年度・供給量ベース）  

20％  

0％   
H12年  H13年  H14年  H15年  H16年  H17年  H18年   

H19年  

度   度   度   度   度   度   度   
度（見  

込）   込）  

◆乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   60．9％  67．0％  74．5％  84．5％  88．0％  94．9％  96．3％  96．6％  986％   

－一口一人免疫グロブリン   67．1％  82．1％  83．8％  86．9％  87．5％  88．6％  91．2％  95．8％  94．5％   

「△一組織接着剤   36．2％  39．2％  41．1％  41．5％  40．7％  45．3％  49，6％  48．8％  48．3％   

ヽヽ 帥  ヽ．．．．．＿                    －×一血液凝固弟Ⅷ因子（遺伝子組換  

え製剤を含む）  

一●－アルブミン（遺伝子組換え製剤を含  

まない）  

ー◇－抗HBs人免疫グロブリン   3．6％   2．8％   3．4％   3．2％   2．7％   2飢   2．2％   2．9％   1．8％   

自給率100％のもの  

乾燥人フけリノケ●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、乾燥濃縮人活性化プロテインC、人ハブトゲロビン  
自給率0％のもの  

インヒt’タ十製剤、乾燥濃縮血液凝固第XⅢ因子、乾燥抗D（Rho）人免疫ク●ロ7’リン、抗破傷風人免疫州プリン、乾燥濃縮人Cトインアクチヘ・一夕ー   



原料血渠確保実績（平成17年4月～平成19年12月）  

100，000  

90，000  

80，000  

70，000  

60，000  

50，000  
4月 5月 6月 7月 8月 9月 10月11月12月 1月 2月 3月   



14，108  13，956  

米国における原料血奨価格はThePlasmaFractionsMarketintheUnitedStates2006より  
（TheMarketjngResearchBureaulnc）  

為替レートはIMFWorldEconomicOutlookの1997年10月版及び2007年12月版の指棟を使用。   



アルブミン製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）と自給率  

60，000  100．0％   

50，000  

40，000  

伝 子組換え  ⊂：コ遺   

30，000  
⊂：コ輸入血祭由来  

＝コ国内血渠由来  
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免疫グロブリン製剤の供給量と自給率  
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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  

40，000  100．0％   

35，000  

30，000  

25，000  

⊂＝】遺伝子組換え  

⊂：：コ国内血渠由来   20．000  

▼＿＿＿i  

15，000  

10，000  

子ニ ≠さ 三  
－－‾一 ー 一 一 一 一 ？二 こ一  

＿こ ＿。デ  




