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(千単位) 供給動向と供給見込み
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平成23年度に献血によッ受入れる血液の目標量を確保するための対策
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メ
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【l]

82(5)
: [21

:81島・
92(4)

' [2]
78(3)

[2]

:87(5)
‐

[1]

102(3)

|♀ 召⇒
lo2(6)

[2]
86(3)

[']

1 140

1.368

1、418

1.548

1.6811

1.466

1.744

2.065

2107

1.929

1617

(注 1)。

(注 2)。

(注 3)・

１
陽
査
幅

２

いうち、赫融̈
臨i酢琳撥絲l税衿L二11。

年は、:1月 ～ 12月 の速報値で集計している。 : ‐:1    `
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XMRVI (続幸長)(平成23年2月 18日 ) 血液事業部会運営委員会委員 岡田 義昭
文献

文献名 報告国 要約

1

R9binSCI M」 tE由腱in O■ Kaye s,et al.1

RetrO■rOIogy1 2010,7:108.  1

ⅥOuse DNA contamination in human tissue

ested for XMRV

英国

蹴:ill:閉蹄品
d十ヽ f

潮躙鼎躍l樫肌略当淵闘∬静
h

KMRV‐like sequ9nces

米 国

3

Sato E.ⅢⅢla R Miyaζ owa.薇e島uroiogy_2010.
7:110,

へn endOgehOut ttun,e:euk,mia vra!geな 。me

"ntamina‖
。n in a comrvletta!RT=PCR klis

amplined using stendard pnmers fOrXMRV

日本
露:4ビ5鴇躍躍 勝搬鶏 臨 釧 螂 蹴 魏 糖詠 曹し
踏 71貨稿湛鑽渕 急踏辮 罫慧ξ壮暫S轟者から検中さ

4
期S摯y[lCall,∝■,R守ⅢⅢ。″・

:∝
Q

蹂籠1翻ギ僣露潔貼蔦臨 1に
｀ 英 国 籾 蝙 軸 鐵 欝 蜆 時

資料3-2

(参考)

挙VttY9■,11関する主な文献=革(平成

'2年

5月 1,日 律威 i平成22年 11月14日載議     血議事業轟 運営委員会委員 mL義昭

i     F  ‐

館 名 組薔ロ 要約
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不MRvの疫学に関するまな文献T覧(平成22年6月 10日 作成・ 平成22年 11月 24日改訂)  ′血液事業部会通営委員会委員 岡田 義昭

鶏 名
X師Ⅳの陽性率

検出法 (組 織| 報告目 要約
前立線がん 健康人

蹴 出置 F∬黒
6a110167% 07213a7鴨

PCR
米 国

■性疲労性症撲諄(CFS)=者 の6796か らXMⅣ遺伝子が検出され X“ RV

LD●an M.Sh_rRH:Mb■ 3」A.3由n中 20090ct

"…

:505・ ●                      :              

´

油 嗣 轟
ゴ 聟

鰤 酬 ml¨
■ 鳴 xttV.h bl● ●d celL J

議の症例ではウイルス晰 体が共書していた_健鸞人のよ
'96か

らtXMRV

"検
出された●CFS由 来のXMIWlt壇 農配列が腕立燎遷自来のものとクラフ

'―
モ 影成していた |                  ・

i赫 Q隆 Ⅲ S:機OⅢ  MO:W●け J.WIB C,Col降 ′Q
Ve絆ツS,CLreA RoSOne:神 10おn6卸

)・o●19‐

l抑吟tO“餞細い
"嘔 "“

M“ X暉Ⅳ●
“
●1“ I●●

「

麒
鋤

イギリス 1性疲労性疲機群180"を対彙に全血から核酸増幅法によるX“RVI伝子
り検出を行,たが、検出てきなかつた。

棚 濡 :識 織 i胤 鵠 嘉 器
"｀

St°p■

ヽ enCeげ Xen●●●

"●
ttltt leu厳 mh Mru,retate● urts h

jIK腱

“

翡 輌衝ch7omc ratl… smome

DNA
α10C曜

嘔 096

―

PCR(全 彙)

RT PCR(n
清 )

イギリス 2血ュび血清か撃 酸を抽出し、核酸増幅法をおいてXMRVの 遺伝子を検
鮨したが.慢性疲労性症機諄及び腱常人から検出されなかつた。

餞n Kppeve口 ,●."●●ng Яo,Latteい●,vefllaeOll sw,
nalche"wJ.Sttnhk CM.BlelHbgO C.Netea MC.Calama
,M,van“嗜mer卿 .3MJ 2● 10 Fob 25卸 ●1倒 8   1

融̈
RT‐

'CR オランタ
:994-1992年に凛縮保存されていたIIn麟槙球からいいを抽出し、核饉
贈幅法によってXMWn伝子を検出したが、慢性饉

"性
症候群及びは常人

0ヽ ら1傷も検出されなかつた。●pabents wnh chrOHc fa● ue sndrOme n Ⅲ Nemrla"●
etros… anaいにOfSandesfrm anestatted coh●

"

…
WM・ J・ H.H・hn O,Zhong HO,■

"S,Shnkar A.3antt N,SImlntlns C,Hondry R吼 Fttm“
"VR,Rceves

ｍ̈ 咄̈
米 国曝ヽ nce orevdence Of XenOtro"m“ Leuken饉 Ⅵnls・ :語』躍鴨彗鱒熱懸 織譜群際i警

甲中出

o SC.P"ぃ
"N,●

8,K-3forヽ Ⅲ ngOQ W範 良.

lnd Aher HJ“ 2010.107_147077 1嘔υモ7    86 :"" 374460%
tDNA

米国

田
=薇

告されているぶ 雄のプライマ=を用いて37人 のCFS末構血を解析
したところ、32人 からマウス自菫病に類似したレト●ウイルスが検出された.

aⅢtS ttul avOntcrattlle ndrome“ h.●町 bbod るウrJレス) ・」るウイルス イルスに類Itし ていた。

1.同じo MiOxe"¨ A,Coltt J Wdい 7J βu祠Mrd
iF:HBhelB,議 S.Phl・ ps R・and F● terJ.JID 2010

Щ̈　̈
融

英ロ
西ヨニ

翼雲燕躍脇猫帯魂 選換:駅謬愉え酬 男翻

RT‐PCR
(血 漿)

日からはRNAIIBLL、 NAT接葦モ栞駆したが、XmRVの菫伝子は検出て|

“

つ`た。さらにEaglこ 対するT細胞の反摯性も63人で検討したが
=反

応性:」

u●●d d ndMantathl力 ,おk●fbl●●d‐bomeMralirecbOn
2められなかつた。以上から、英口や西ョーロッパでは血液や性的感染リス
ンを持●tl卜で,X“RV饉摯率は言くなかつた。

1「甲 :J‐・u● `・
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―
In υ .ぃo四用 し J■ .rlewe
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PCR

米 日 露f鼈鋒欄 撼I濯贈留霧吏搬 :っ

躙 ∬出 置掘 :V網 躙編こ幌猶員諾晟岬 雌



資料0ァ 3'

献血血液の研究開発等での使用に関する指針 (案 )

平成 23年 3月 8日 付

前文 ―                                 ´

ヽ :血液製剤は、国民の善意の献血にょって得られる血液 (以下「献五血液」と

いう。)を主たる原料とする貴重な物で1あ りt「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 )」 (以下「血液法」とし`う6)に お

いても、をあ湾正な使用が求められttヽ る。五液製剤は1元本患者の治療を目
的として製造されt使用される物であるが、血液製剤の製造に伴って副次的に

′ 争られた物みび本来の用途に適しない又は適しなくなうた物も含め、綸血の有 =

´
 効性 。安全性の向上のたあの研究、検査試葉の製造及び晏質管理試頭篭 て以下

「研究開幸等」という。)に際し、使用せぎるを得なぃ場合があるよ
献血五液が研究開発等に使用される場合にあっては、倫理的な観点からの慎 |

電3電震謄警筑:1象襲鶏象栞電ttttF冨議習彗薄票墨せをこ[ぶ Lξ奪[ 1
ならなぃ。          1       :  :

■方マく検事
で不導となつた献五血液や、有効期堰助Ⅲの血液響青Jを研究開

発等に使用することは、献血者の普意を無駄にせず、有効利用につながる意義
もある。     ́                   ・

‐:|[含省F埼
澪を撃専

え、F干 1摯十1率?研,1発,11:用Fャ IF針を

|‐
.  1             1

ずl占ギヤ■|11‐
1111 1111‐∵

|  :本 指針は、献血血ィがt菌良の善意に|っ て得られる貴重な物であぅFと を

電魔「ヒ彎1亀111奪翼鴛貢IEII:島せ事tT係煮ギ導T:｀亨〒
項
,  1

.                       :

2 適用範囲

本指針は1献血血液を、研究開発宇を目的に使用する場合を対象とする。な
′お、医療機関における治療を目的とした血液製剤の患者への適応外使用につい

ては、本指針の対象としなし`。   
・       :

3 研究開発等に用ぃられる可能性がある献血血液:     1      1
1  研究開発〒に用い

ゃ午ぅ可能|力
'あ

る議血Ⅲ液及びその概要は撚下
のとお

り。

0血 液製剤の規格に適合しない血液           = '

号
体例 :検査等1こ よ

ッ
不適今となつた血液、有効期限

望Ⅲl率   :

② 五液製剤の製造に伴つてEll本的|三 待らえた物 .

具体例 :検査用検体残余血漱,11年の保管年限を超えた油査南の血液、

血漿分画製剤の製造過程で得られた中間体・廃棄画分
 ヽ             l              .

・         _。  「        ｀

③ 血事製剤とし
下1攣格に

F合する血
警 | : 

‐  ′       ‐

午蹴艦紹雛 翼Ъ穏 :慣よ:よ1二五事ょ

1蠅蠍難椰辮蠅1聾計
■に撃立てる|と を目的|し そ血液を提供す:る こLに鑑■るとt理念的:|は国

.

民の共有財産とも考えられるぉそのため、献市血議の研究開発寺への使用に

二隻こ菖模1験棄慕塁雰雷堂[異掌な1省属二普湾離FF菫勢撃鳥雪力撃1尋熊級ソ多、?■|り 1響用が図
1.ャ,,き下あ11:■ 1■ |

靱 暫芋礫臨 桑ti金 |

ι)・ 1去::11‐競性■安基こ零:嗜五:二:二お苦上を目誌|:た長島:

上野馘 駈こだ脇繁睫震理t驚織監 梁ζ″
奪1だ議titF五皇襲嘉夕若1種群濯軍挙看書籠燿[馨蒼暑誓なま警響f l
偉L蔦冤γギ焦:↑撃階脅撃轟ζ言纏[島:だ総RTFi撃雇i濃I詈詈露
のなり、電口十

液胡いることぶする、
_

① 研究開発                       :   ・  ‐



号T例
:今平

す
Ⅲ警?甲発、

|,、
板響剤の有勲期限

|こ
関
すo研究

0品質替違識験:        :         ´
具摯午

血液響型,製準に必要1摯査機器の精度管理用コント由―ル●清

③ 検査試薬  .                、

具体例 :血液撃判定試薬、抗血小板構体試薬

④ 滅学調査 :研究■    ‐        
・  |

具体例 :Ⅲ液を通して感染するおそれがある病原体あ疫筆研究

‐
i語吼:,i::Alll、二五」1!:ili評 11‐ |

111ふ

認織魂観醐響 1嘉んよ基[ぁ解明、
1豪言襲1言憩奎撃́薫廻】奨歴管輩[警言凛著「書:房阜曇ξll措星:だ1おい

I｀

`フ
:弔帯1'‐早|のIⅢ 摯車Ⅲ漆1甲いることず下き

':① 研究開発  '                '
具体例1薪たな診断薬あ開発                 .

:② 品質管理試験           ‐

具体例 :新生児スクリーニング検査精度管理用｀ジトロ=ル血清

Q検査試薬              t .      111
具体例 :体外診断薬の試薬  :     |

④ 医薬品製造
具体例 :培地人の典漿の利用、安定化斉りとしてのアルブミンの利用

I⑤ 疫学調査=研究

具体例 :ィ ンフ′
`エ

ンザ等め感染症流行予測調査  
‐        ｀

⑥:その他  :                1

第3 献血者人の対応     .  :              .
6 ィンフオ■ムド・コンセントにづいて      |

黙血者は、自らの血なが患者への治療に役立てられることを軸存じ献血を行
うものであるので、献血血液が研究開発等へ使用される可能性があることにつ

、ぃて、献血者に対t、 ■車の実施前に文書に|る説明を行い、同意を得る必要
|が |る 。ま|、

「疫学研案に関する倫響指針(平成14年 :61月 17白 支蔀科単省t

厚牛労働省
'1等

の関導指針あ対象となる新究を実施する場合において|よ 、当
_該 1関連キ1針におけるィンウォニムド・|ジセントに係る規定が違守基れなけれ
ばならない。      

「

:      ́ :   、‐

7 個人情報の保護について                     ´

採血事業著笈び血濠製剤製造販売業者はヽ 個人情報を取り機ら場合l三 おいて、

1音島お署λ「種i繕島鷲瑞驚象暴警実[1竜犠?lit電↑孝じt,111?
コンセシトの彙領●合め,「個人情報の保護に関する法律」及び菖該研究開発
警1手係る間違指針の規定に奉づき実施される場合においては、この帳りでない:

く注>                        :
連結可能甲名イ|と は:鳳要な場合に個本を識別できるよう||:そめ人と新

憲職顧風1ミi蹂  [護苺、ξ認完轟[付:
:Ⅲだ符号又は蕃号あ対応表を残さない方法による匿名化をいう。 

｀

8 ヒト遺伝子解析・検章等について          _       ‐

輸事によぅ副作用を防止する観点から、献血血液に対しt赤血球型、自車森
型(HLA型

):、
●41板型及び血撃蛋白に対する遺伝子検章を実施する場合がある:

見絆「爆「11菅ξ3:舞「テ彗墓:編言告:票臓曇1豊言F彗碁:験11覆
を用いて,れ以外のヒト導伝子解析・検章等を実施する場合におぃては、当該
献興煮に対し、1個楊1に内容を説明し、:同意を得る必要があるもさらに、献血血
液を用いたとトケノ■ 1遣伝字解析研究を羮施する場合は、「ヒトゲノム・遺

嬌子解析研究に関する倫理指針 (平成13年 3月 29日 文部科学省、厚生労働
省|:経済産業省)」 を連守しなiサ五ばならない。   ‐   1



雷‰      ]ξ離以下あ撃話」を基るもの1':。 :

0  事事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会澤営委員会での事煎評価

0血 液事業部今運営委員会における事前評価を必要とすぅ場合1    ..
以下のいずれかの場合においては、当該使用の可否について、血液事業

部会運営委彙会において事前に評価を行う1。

■だし,血液製剤9安全性の

向上のための技術開発及び献血者の保護等を行うことは、血液法で定めら

れ■採血事業者みび血液製剤製造販車業者の責務であることから、中液製

` ]窪裏動装墓議案璧碁壊麗言撃菅奪警8'亡魔晶りtttI「
'事

す:又|

_  i '使用目的がt第 2 5 (ア)④の「疫学調査。研究Jヌは第2 5 (イ )

計ざ誕脚踏ξ#淵1蔦ユ|

する血菫」に該当する場合c            i   l
iv:  使用方法に、ヒト遺伝子解析・検査等が含まれる場合。

||「?瞥 十
液
1111F営

'1す

下
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1.使用目的     1            ・

(軍意卓)IⅢ液製剤の有効性 :宰全準及で献中
の安全性σ向上ヌⅢ啓く _

1     1  国民の公衆質生の向上を目的|した悴Fで|う こと力
t明 らか

'で
なければならなぃ3    1   :        :

i;: 使用すo献血血液    °
 i         、    1

(留意点)血液製剤としての規格に適合する血液の使用は限定的でなけ

1鷲Fi姦裏蜀霞升亀確定碁t讐 :臓L[窯晶讐京彗撃諄見
|  ばならない。また、献血血液に対する感染症検章が陽性とな

った血抜lFっ ぃ●Iす t感染拡大防止の観点からヽ 車液製剤の

安全性向上を目的とした検査精度管理等に用いられる場合を
 `  1    

除き、原則、用いてはならない。

IH.使用彙     1       1 1   :
(留意点)血液製剤としての規格に適合する血液を使用する場合にお

'「  :it壌 1淵鋼 頸 辱雛 魔 11糧 鑢 鶏 1驚躍
‐      場合におし`てもヾ 特定の者に使用量が偏ることがないよう、

| 
‐    ‐置霊:皇薯1:富姦襲輪五遣叢1塁』モ磐震ム皇象言:票 :

.かかり、血液製剤の供給の遅滞手、医療iこ

=障
が生じること

があってはならない。  ‐ 1 _

M′ 使
異嘉ふ 柑 軒農き画轟 針墓書違守し、血 鳥 0品が轟働た

行われる体制が整備され・Cいなければならない。なお:使用
1  1者とは、研究開1等の主たる実施者であり、:共同研率等の場:    合においては、研究代表者を意味する:   1 ,  「

1ン
          ｀         :

v.黙車者がらめィンフオァムド・コンヤントの受雷状況il    .
(軍意ホ)_当率使用に係る献血者かiら のインフォー■ド・コンセント

の受嶺が 簡ヽ逢指針等の規定に照らしt適切になされていな

: ' ければならない: :

li.倫理面への配慮 :     .

‐ 111:拝琴場11littΨ]■ :

、                             : 1 
・

:     基:感::|
使用者あ匿名iヒや、評価を非公開とすることがそきる

`   :
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i C':五議事業部会運営萎員会であ評価を要ぎな:ヽ新究開発等
,第 419 ①に掲げる場合を除いた研究開発等べあ使用については、必

. ずしも血議事業部会運営委員会‐
c・め事前の評価は必要としない。がかる場i ttt採

血事業者及び血巌製輛製造販売業者においては、第4 9 ②の評
価事項を参照に、献血血漱の研究開発等への使角につし(そ評価を実施する

| と|1lFt使用状況にもぃて、走期中に血液■業部会運歯委員会:三報告す
るものとする。  `               ｀

1 : 11  1 1            i   l  
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:嘗鷹1裏lil:::「 111羹馨製
IYお雪鰹量肯百霧蒼墓言:璽青十肇97習

開
3言籍樺管思暮雰署真2コ :キ

` :I僣卜管g曇誓篠讐[慕1奮1峯賞:L奮[ζユ1::蓬鳥L薔↓農:墨8
葛鷺専層与菅憲言蒼事管「

血液製斉1製造販売業者において評価を羹施し、適

:i11 華申φ徴収  : |       |     :
繰血■業者皮び血液製剤製造販売業者が:献血血液を第二者に提供子る場

|,Fr∵「 ぃ 春
Rri〒の期

1徴
収す

,Fと
ができ

争   ・
1

1:=itltttFi:孟 濃襲:Jを 用11研11真曇   1 1'
1 市場に流通しそ|ヽ

る血巌製剤が,本開発等への使用きれる場合においても、
l Ⅲ液法の基本理合に鑑み、輝切にとり行われなければならず、また1五液製

・ 型の宰定供給に支障が生|る ことがゎってはならなぃ。典液製斉1の製造販売
業者11お いては、当該利用に疑義が生した場合は、厚生労働省に適宜報告す

:る ものとするし                  |

10 1余血練が生した場合への対応                  :
: 献車車事を研究開発等IF使用する者は、当該血液に残余が生じた場合、「廃

1清筈鱗署:選:[F恩:鑑量」:〕∬認::員繁竃糧壇::

′:す ■撃製斉J製造販売業者がら提供ざれた献血血率を、無断で第二者に譲渡し
てはならない

`                          |

14 危害の防止のため報告        .   
‐       

・

:献
血血液を研究開発等に使用する者は、当該献血血液により保健衛生上の

危害が舞生し、又は然大するおそれがあることを知ったときは、直ちに厚生
労働省に報告しなければならない。           |  .

¬5 不適切な使用への対応         :
献血血液の研究開発等への使用において:本指針に照らしホ適切な使用等が
認ゅぅoた場合は、必華に応し:血液事業部会運営委員会において対応にう
き審議する。                      ´

16 献山血液を用いた疫学研究の実施に係る留意事項     |   :
鉢血血液を用いた疫学研究の実施は、血液あ安全性1向上のみならず、医学

の発展や国民の健康の保持増進に多大な役割を果たすことが期待される反面、

ζ:3雲世轟冤憲管「属塁,釜露籍彙8:丸::重3檀言l'顧豊五全:層k
た痺学研究を実施する場合においては、以下の点が連守されなければならな
い 。                .

191[]Ili:i[fltt         rli輩

輩:
② 卑液9安全卜のり上を目的とした研究:Fあ つては、研究の実施者|こ採血事

③雪喜お督芳磨彗響せ導鷺露蒲曇翼ξ月上駈轟覇互進譲発楽暑、自若しkは
1 盤:臭絶嘗射菅瞬夏3雪詈響TIFよ イ雫攣

され
,7,又

は↑中神助すを

17 細則   :                       `
本指針に定めるもののほか、必要に応じ、本指針の施行に関る細則を別に定
める。     ｀ 1  .            ::

lo 指針の見直し

1膿議、   戦踏tl'開 |「↑,,「
:
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献血血液め研究開発等での使用11係る評価方法

献車血液の研究開発等での使用に係る評価事項(抜粋)

1.使用目的     ‐   ‐      ,      _     |
■血液製剤の有効性・安全性及び献車の安全性の向上又は広く国民の公衆衛生の向上を目的とした

使用であることが明らかでなければならない。                 l   i   :

芝:使用する献血血液  ` |     :
1 血最製罰としその規格に適各する血濃あ使用は限定島でなけれはならず、使崩する場合iとお

`ヽ

そ
| は11その目的を達成するため、

1当
該製剤以外では代替できないことが明らかでなけれ|まならなし`ざま

た、献血者に対する感染症検査が陽性となもた血液はヽ 感染拡大防止の観点から、特別な場合を除

: き、:原則t用いてはならない:      |      _     :   ‐         ‐
′
                       :

3.使用量  
・
        1         ‐ ・     ,

「

血液製剤としてめ規格に適合する血液を使用する場合においでは、血液製劫の安定供給に麦障ぶ

生じないよう配慮しなければならない。規格不適合血や検査残余血を用いる場合、特定の者に使用量
が偏ることがないよう配慮しなければならない。また、使用量が多くなることで、採血事業者及び血液

:製
剤製造販売‐業者に過度の業務負荷がかかり、血液製剤の供給の遅滞等、医療に支障が生じること

があってはならない:

使用者                   _
本指針及び関連指針等を遵守し、献血血液の使用が適切に行われる体制が整備されていなければ
らない

‐                            4

4`



献血車液の1研
究開:発1等の使1用:|=関する指針案.

111 ,その他の留意事項
～
| ,||

|   `

:個|:人情報保‐護の微磨‐: ■ ■1..
P:ヒト導伝子解析T:検査等I=:対する配慮・

■安定供給

^の

影響|1対する配慮:■■‐
.

ィ               1       .  
′
                 :

●疫:学研究に係る留意事項| 
‐■.
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英国滞在歴に関する1制限緩和に伴う献:血状況(報告)

■ ●  :  | ‐ ■ ■  ―  轟 癬

.    _      
‐1   

ヽ      ・   1                 ヽ

こ貫暉 ‖認 瀾 鰍 Ⅷ 蓋譜諸:手鶴I濯轟 :,裁i針禦蹂 競 算
する●1に事更すれたところである。           11  1  '                1             '・

自
■赤す字社では、平成22■ 1月 27日採血分から、緩霜された制限によぅ献Ⅲ受入1開始したところであぅが:対象となる憲血禁付暑数〈彙

事)●推移及び関連広報の展開1手つ「`て、以下め|おり概要を報告する
1‐真 ::凛轟読五,"麓:三二よ:患平成1:二 lhり,:1:平1

2∫撃1爾翌男ふI階
年1:ィ
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11対象となる融 鮒 議 捧抑は37,366人であつた0ラフつ。また、1畿岬 商

“

年■内における赫 高 回Ⅲ 176年 'どして献
血受付者数 (延数 )を試算すると、約 64,000人 になるものと推定される。

・ ・平成

'1年
度の献血暑■人当たりあ平均献血回数(全国値)i´ |        .・                  =

21 漱血署持者薮(蔓数)の滞在覇F・l別の分布をみる二、1造嵩ふ

^が

全体の8013ス :また」遣嵩

'^で

患6,t,1な二ておウt二あ夫蔀募がち
運問以内の滞在歴であったくグラフ2)。                                 ｀
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計
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グラフ1 献血受付対象者数の推移(日別・累計)
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|〔参考〕 :
′   Iテ レビCM放映 (別添 1参照)

1.第 1回 目  l.|
(1)番組提供(全国放送)

:・ 上記番組中に30秒あCMを 1回又は2回放峡したこと。

(2)スポリト放映

1争事送局の空き肇間帯に放映を依頼した,と。

2.第 2回 目    :
(1)番組提供 (全国放送 )

・上■番組中に30秒のCIを 1回又1ま 2回放映したこと:

(2)スポット放映     ■   :     :

・各放送局の空き時間帯に放映を依頼したこと
・

・各血液センタニにおいてヽ 地元放送局(上記放送局以外も含む)に対し空き時間帯に放映を依頼したこと

.             20ff02'3

日赫 書 織

―

″

.             201102'3
β赫 十 声力磁 脚 朗 昧 ″

放送局 番組名 日付 曜 日 放送時間

日本テレビ
2010PGA cHAMPiON SHIP  '      ■

第 78回 日本プロゴルフ選手権大会白,清カップヌードル杯
平成 22年 5月 15-16日 土 .日

15時 30分■16時 55分

151時 00分-16時 25分

TBS 関口宏の東京フレンドパニクI SP 平成 22年 4月 5日 月 19時 06分 二20時 54分

ラジテレビ
アンビリーバボースペシャル 平成 22年 4月 1日 木 19時 00分 …22時 24分

LiVE2010ニ ユ=ス なすばると 平成 22年 4月 3日 ,10日 土 24時 00分 ‐-24時 15分

テレビ朝日
さ ん ま &EX:LEの 世 界 に 一 つ だ け の 歌 平成22年 4月 9自 金 19時 00分 -21時 48分

世界の子どもが SOS: THE☆仕事人バンク 平成 22年 4月 11日 日 19時 00分-20時 54分

テレビ東京 アスリート感動劇場 1億の心に響く物語 Ⅱ〈仮) 平成 22年 4月 14日 水 22時 00分-23時 24分

地 区 放送局

関東 日本テレビ TBS

関西 讀責テレビ 朝日放送

名古屋 中京テレビ 東海テレビ

放送局 番組名 日付 曜 日 放送時間

日本テレビ GoinO!Sport,&NeⅥ け 平成 22年 11月 0日 ,14日 ,20日 .28日 土.日 23時 55分 ―■24時 35分

TBS 朝ズバッ !

平成22年 11月

'日
,3日 .5日 .9日 ,11日 ,

15日 ,17甲 ,19日 ,23日 |.25日 ,29日
月―金 5瞬130`か =8日

'301ジ

゛

フジテレビ
LiVE2010ニ ュース 」APAN 平成 22年 11月 6日 ,20日 土 24時 00分…24時 15分

L:VE2010す ばるとに 平成 22年 11月 6日 .20日 土 24時 00分-24時 15分

テレビ東京 アド街ック天国 平成22年 11月 6日 ,13日 ,20日 ,27白 土 19時 00分 -19時 57分

地 区 放送局

北海道 ホm斃テレビ 北海道放送 北海道文化放送 北海道テレビ

仙台 宮城テレビ 東北放送 仙台放送 東日本放送

同山・香川 西日本放送 山陽放送 岡山放送 瀬戸内海放送

福岡 福岡テレビ RKB毎 日放送 テレビ西日本 九州朝日放送
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新甲広告掲載

`男

1添 2参照)   1       1::                .,:            1   ・

:|__掲載紙 `         1 .` i   r         ●      .       :
全早紙(議売新聞・朝早1甲

:日本基済新聞

'34亮
有

=姜

紙36紙・全畠巌女ポニし新商(ズポニッ轟知・日輛スポーッ.ズポニチ.

:イ
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="41の
合計,警 食

早ギ江壷呼|=響

2.掲載規格 :      :      :      :
全 5離 ノクロ   `  

・
     :

3.掲載日′         :       .
(1)第 1回目:平成22年 1月 27日     :

′〈2)第 2回 目:平成?2年 3月 セ0白かざ2,日までの間で各 1日

(1)第 3回目:干成22年 11120白から

'ブ

日までの間セ各 1日

1        201f0218

日本赤チ≠を4″事業本″

Ⅲ ラジオ番組での告知      :         '        1   ■
・ :       1    ,

」FN38局 ネツトitより毎週月曜日がら金曜由の6蒔 3b分がら10秀間放逃している「LOVL_                         in Action」 において、逐次、当該献血制限緩和情
薄を提供したこと。        :                   ・

:IⅢ
麗[1:[臨ittF稔憲塩 蕊魂   鑢 製壼I

Iと (別添 4参照)。            . ― ・
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別添 3(デジタルサイネ■ジ) Яリメ4(鰤=協:kerD

(例 :秋由県赤十宇血液せシタ■)
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liヤ雲趣野弩らと
「

'|||を

二
||わ|:■卜僣警|1凛|||111ⅢⅢ二轟1弩1皐;

201'0211

馨林 構

―

レ

ア: 初回献血者向け事前説明用 DVDの作製

`映

像イメージ・献血当F説萌用(映像時間2分 30秒))

・　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　」一一一一́

内    容

運用開始時期 平成23年 4月より実施



・
一

，４ ホ=ムページの改修

(2)献血会場入El  i  ` l   l  .
ア 固定施設fヒお:サる映像配信システム(デジタルサイネージシステム)

(献血jレTムベの導入事例).

〔由出県鼻1挙血議センター姜ギ出31所〕

: l.‐  あ
"ル

f3‐

日本赤チ手を鹿着事鶏右″

20ff0218

日本赤手≠を晟着事栞ホ″

そ自木赤+字任栞―ム人■ジ “血議事業"より)

欄めて強血される方べ      |、          |

IPI・・ 11け
'れ

す
|〒塁撃五|さITOm康を

,る
た五

|ん
ⅢⅢ う̀||す・

また、まれに採血に伴う‖作用が生じぅこあ あヽりますので、以下の内容をご理解のうえ献血F
〔ごLヵぃただけますようお願いいたします.                   :

内 容
献血の意義と感謝並びに黙血者の安全性確保のための献血時におけるリスク及び採血副作用防止への注意事項等をt事前

に蘇車煮へ情報提供する。

運用開始時期 平成 21年度末(実施済)

内   =容

献血の意義と感謝並びに献血者の安全性確保のための献血時におけるリスク及び採血副作用防止への注意事項等を、献血

ル■ム等の固定施設に入る前に献血者へ情報提供する。

同システムにっぃて:す 、平晟 21年 11月 から順茨導入を開嘉し:現在ご全自の各祟十
~F血

議センら■皮

`献

血ルーム今の基

備を完了している。

運用開始時期
平成21年度茉(実施済)     '    |            ■

なお(初回献血者向け事前説明(献血前・献血時・献ユ後等)用映像の配信1ま平成23年 31月よリ

〔秋田県赤十字血液センタ=御所野出張所〕 (提供情報彿)

O漱血基準     .
② 献ユの市れ        '
③ 受付時に配布している「お願いJ情報

④ 初回転血者向け事前説明用映像

(献血前・献血時・献血後等 )

o 籍血用聾準製剤の在

=情

報  .

0 献血推進に係る広報(CM素材)

0 献血推進キャンペーン情報   ・

③ 血液の知撃 警



０

７

献血受付

′   1 20ff02f8
β本オチ手を盪麟事業本″

初甲献血者キわかぅ員印とな|10(ネラクストラガ)

内 ・  容

'運用開始時期 彎 1月 (実地済)

(ネ

'ク

ストラ
'プ

)
(リーフレット)

轟 抑
ィ.『お願し`Jり

ニフレットの改訂

(「お願い」リーフレット)

(中面)

容内

献血者に手渡している

典時に生じる副作用.

る。

「お願ぃJリ ァラレット

献血していたたいた血液,

`二

つ
哲

'IPい

て、ィジフォ_ム ド早シセントに條る内容 (揉

血液悴lt異常を認めキ場,のお知らず |)1を簡潔明瞭1こ す

運用開始時期 干威23年 4月より

|  ・ウ.IⅢ液事業統■シ寿ム0改修.

内 容 採血基準の改正及●F・5診票の改請に適合したシステム多 ぅ。
:

:運用開始時期: 平成 23年 4月■CJ実施



■́ :1■ 1■

容
　
・一

内

採血基準の改正に併せて実施される間診票の改訂 (質問事項14項目から23項目に変更)に伴い、献血ルーム等

に係る内容も肇り込むこととする。

:の固定施設における間診票回答システムの改修を行う。

なお、前述の1.事前説明における初口献ユ者事前説明用wDの作製

運用開始時期 平成 23年 4月より実施

土.F・n診票回答システムあ改修  : ‐

(画面遷移イメージ)

|け lヽ l  : Ⅲ え`1 1

“

ユ●l■ ■281tし てくだo●).

:

塑 豊 壺 1

―岬 触

初回献血者映像

(1分 30秒 )

(質問 No.2‐ 14省略 )

トレ>>トレトレレレ

=糧
1霊 :単織111■ 11■ 1書 :

f‐ 13● ■   liti ll

:'=ヽ
「111EIミ 131′

｀
1● 'rプ

二「●t11.1  111ヽ・■ll

I‐■●1■■ l  J識」

●●●ヽ :

…

●■
'

椰,鴇鷲卜F「
E■AO'｀・

＞
　
　
¨
　

‐
、

)   .,レ

(質問 No.16‐ 22省略)

レ●レ■トレ>>トレ

二 五 |

錮    (ll●●l翠¬  越聾J

:  `:‐       ,  I    :1   1 ‐
 1  . '   ,  

・  :｀
       |

1進:1111二::|‐■■|■ 11■ 11iす
‐T

i   ′

内    容

今後、硫酸銅比重液の使用量の低下により、ア
ニカ

「

の生準中止が予想されること、また欧米ではt硫酸銅比重液を採

五基準の判定に用いている国は少ないことから、判定結果の客観性向上のためにも面色素(ヘモグロビン)による判定紘

―する。

現在、口|て使層できる缶場響今■グFビジ痴定星置は 1機糧|″●れ が:F.機管理上の面から2機糧黙上の機器

をt本年度中に追

"導

入することとしている。なお、平成23年 1月 末時点で、既IF全国9血液センター47施華中40"
設(全体の 860/.)で箇易ヘモグロビン装置1七ょる典色素判定に移行してぃる。              ・

運肩開始時期 ‐ 平成 23年 4月より実施



(1)献血ル=ム等における献血後休通ホ ニスの拡去尋

2: 様血後+分に休憩できる環境整備

(平成22年度以降あ環境整備の実例)

帯玉県赤+字ュ液センター l,

|  .〔大宮献五ルニム ウェスト〕 1 ,

3.低比重者などへの対応:

(1):全モグ|ビジ不足にょり議血

大阪府赤十字血腋センタニ

`吉

,どなんlfa血ルーム〕

新潟県赤十■血漱センタ■

〔戯血″―A千秋〕1

20ff02,3
″本オ■≠こ凛滋事業本″

_   20ff02f8

″赫 子学壺勉硼円増餞秘綺

●   4

(パンフレッ|・ D
(ポスター)
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Press Release

報道関係者 各位

平成 23年 2月 25日

【照会先1      ‐

医薬食品局血液対策課

課  長 三 宅 智  (内線 2900)

企 画 官 安 田 尚 之 (内線 2901)

(代表電話)03(5253)1111

(直通電話)03(3595)2395

|   フィブリノゲン製剤納入先医療機関の追力1調査について

,          1        
‐

平成16年 12月 9,日 に公表したフィプリノゲン製剤納入先医療機関を対象として、平成 19年
11月 7日 付で実施した追加調査の結果にういて、平成23年 2月 14日 までに回収した医療機
関からの回答を取りまとめた状況をお知らせいたします

=

1回答状況                                |
(1)追カユ調査実施期間 平成 19年 11月 7日 ～12月 5白 (※ 1)    |      :

(ただし、現在も回収中)           
‐

(ヽ 1)(1)の調査以降(平成20年患月 25日 及び平成21年 1月 16自 にも元思者の方へのお知らせ

:     状況等にっぃて再事調査を行っており、(1)回答施設数以降はそれらの結果を反映したもの

である。          ′

あ 進カロ調基寿豪施設数 :医
療機関 a“ 0施設   「

: `

:(平成 16年公表施設のうち、所在地等が不明であづた施設を除いた医療機関)

(つ 回答施設数              |
ち乎成10年公表時に存続していた5,397施設のうち、も,291施設(98%)から回答があった。

_11なお、|のFか平成16年公表時に廃院等していた1,213事譲の,ち、508施設から回答
:■がわつた。           1

2主な調査結果

(1)投与の年月につぃて回答があった医療機関数と元患者数

(2)上記以外に、過去に投与の事実をお知らせしたという記録が残されているが、現在では投与
の年月は特定できないとする画答があらた医療機関数と元患者数  |

医療機関数

元患者数

医療機関数

元患者数

(3)(1)と (2)の合計

医療機関数

元患者数

930施設

14,174人 (投与年別は別表)

95施設

312人

1,006施 設 (※ 2)

14,486人

(※ 2)厚生労働省ホTI,―ジ「C型肝炎ウイ
ャ
ス検査琴珍め呼びかけ(アイィリノグシ製剤紳人■

1  諄 協 鴫 謂 虚 翼 憬 聡 炒 営凛 、現 1響璧 宵 i轟
た。

(4)元患者の方への投与の事実のお知らせの状況   ・
´

(※ 3)●患者の方に=人でも投与の事実をお知らせした医療機関は 829施設であつた。

8,409人   (58%)(※ 3)

お知らせしていない 6,072人   (42%)
投与後に原疾患等にょり死亡 1,981人  (14%)
連絡先が不明又は連絡がつかない 2,919人  (20%)
肝炎ウイルス検査の結果が陰性 456人  (3%)
今後お知らせする予定である

その他 (未記入含む)



(5)診療録等の保管状況              ,

滉戴『1意纏雲窪覇勇亀鮮3『:11静』;!Fキ:保
管され

IV｀

る警]賢数

(即表)  `:    l  i       : :    ‐

撃■の年月にっいて回答力、あらた元患暑数あ裏与年別の内ま

投与年 人数

昭和 394F

404「

41年

42年

43年

441「

“

年

46年

147年

48年

49年

60年
｀

51年

5́2年

53年

54年

55年

56年

57年

58年

59年

60年

61年
:

62■「
631F

元年

2年

3年 ―

4年

5年

6年

平成

0人

.7人
8人

1112人
16人

18人

1 19人

22人

■ 25人

34人

. 48人

■ 47人

67人

|189ハ
・■27人

198人

331人

440A

1570人
´
976人

1:508人
:

1,774人

2,454ノヽ

2,991ノ｀

1,720人

233人

178人

104人

62人

52人

44人

計 14, 174A

(内訳)(※ 5)

診療録 (カルテ)

製剤使用簿
.処方箋   ｀

その他の書類

2,043施 設(31%)(※ 4)

1,499施設 (23%)
手術記録あるいは分娩記録   :  ,1,678施 設 (24%)

13,事投(2%)_    ´ヽ
144施設 (2%)      

｀

295施撃 (4%)

輸液箋あるいは注射指示箋   ・    270施設 (40/0)  
′

レセプトの写し               ｀
83施設 (1%) ● '・

=

入院サマツ~あるぃは退院サマリー   '|を96施設 (4%)  
‐

: |

T   漱,な絣 i霊潔ζ燻酔職‐|:
■慇留驚翻冨殿潔罵鷺穏世

場
,｀

△印
ず
し
,ヽ
■

|ら

に
,.:
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報道関係者 各位

平成 23年 2月 25日

【照会先】

医薬食品局血液対策課

課  長 二 宅 智  (内線 2100)

企 画 官 安 由 尚 之 (内線 2901)

(代表電話)03(5253)1111
,(直通電話)03(3595)2395     ,

:  :血液凝園因子製剤あ納入先医療機関の調査にういて   |

'1  1 ‐| 
・

        r i

ll昔學賃景号勇讐蔓懇彗分需医饉搭買危彎]与 :二虚『撃塊:』 :量1[雷霞し1量真機
甲Fヽ

ら,回筆をキリすとめ■状況にっいてゃ知らせい●します。   ,  il 
｀

プ11調査等の状況          |
1(■ )調査実施期間 平成 20年 2月 5白 ん平成2o年 3カ 14日

1  :

'‐      | .      (た だし、現在も甲収中)

(2)対象製剤 28製剤

(3)対家製剤納入企業数 12社 (現在の存続会社は6社)    1    ‐
|

(4)対象施設数

,  ・企業から提出された対象製剤9納ハ先施弔数 多8'9施譲

`名

称がカタカナのみの

1    施設や不明施設等を含む)

111の 2ち、所在地等が不りで|う 1施設を除いた 2′o,0施設に叩奪票を送付

|(11霧撃蓬itぇ泉ぉ耗』

',11′

星:霧裏θ31lg酵ふ:,■た。
||

′■|(なゃ、111螂段(4%)は廃院・住所不明等により調査崇が未達でした)   
‐

2.調毒錯果0概要     :       、
(1)施設ごとの血液凝固因子製剤の投与の実態

A.全て血友病の患者めみに投与した
921施設

(34施設)

32%

●.書類等により製剤を患者へ投与した事実がな
いことを確認した

162施設

o施設)

6%

C.製剤を患者に投与したかどうか確認できない
775施設

(3施設)

27%

D.´血友病の患者にのみ製Allを投与したかどうか

確認できない
437施設 15%

E.血友病以外の患者に製剤を投与したことを確

認した          I I 191施設 7%

F.未回答の施設 70施設 2%

G 文書が到達せず、他の情報も存在しないため

分類不能
75施設 3%

住所等不明により文書を送付できなかった施

(カ タカナ名のみ及び名称不明含む).
H.

設
269施設 9%

合  計 2′899施設

すょT雰課1楚露装裏F奮
束が本事であ?■ 18施

設
?う
ち、平成8年調李F果等の情報F

ま:[「
「

:子|:':選袋奪li発魂勇ξ電111彙奮雲気雀3電甚黒
l奮
「量暑ス言]

(2)血友病以外の患者,9■奮凝口歯子製剤の投与実態  '1    ‐

血

^病

以外の傷病で血液凝甲甲子製剤の投与が判明した医療機関数と元患者数
。 医療機関数  191施設

● 元患者数   ・
1′760人

_(なゃ、元患煮数についてはざ複数の製剤を重複して投与されている方もおられ
ることならヽ 集計上、のべ人数としている)     .



IWⅢ孝曲,「

二
私 |́■■■|

■ 1※1彗盤鋼間嘲製驚譜:調=レ

た
Tl年

調査の時点で
,、
製剤の

1与

を
,

.② 製剤の種類ごとめ投与実態          :

:露躙報酬 :‰肝賂|"    : :  :
0 その他製剤  4人 (0%)          .       :

③ 対象製剤ごとの投与実態

非
加
熱
第
覇
因
子
製
剤

1 コンロエイ ト

2プ ロフィレー ト
,3 コンファクト8

4 、モフィル S

5 、モフィルH
:6 タリオプリン

7 コーエイト′

8′、イクリオ _l

79人 非
カロ‥熱
第
買
因
子
製
剤

15 クリスマシン   ■

16 PPSB―ニチャク

17 ■Tォイン (ミ ドリ十字)

18 コーォイン (カ ッタT)
19プロプレックス

20 人 ノビニル 
・

984人

3人 218人

4人 7人

1人 72人

29A
5人

6人 加
熱
第
目
困
子
製
剤

21 クリスマシンHT :
22 PPSB二 HT「ニチャク」

23 ノ′`クトF ｀

24‐ ゴ‐デインHT
25ブロプレッ

'ク スST

“

人

39′ヽ 177人

加
熱
第
遺
因
子
製
剤

9 コン事エイ トHT
10 コンファクトF
ll .ヘ モフィンレS,T
12 ヘモフィルH「 T
13 コ■エイ トHT
14バイクリオHT:

9人

、14‐人 14人

48人

封看
26オートプレックス (非加熱)

77ファィクヽ「イムン」
28 オ=トランシタス (加熱)

1人 2人

1人 2人

単純合計 (重複あり) 1,7(海 人

重複投与 を除 ぐスタ
`′

652人

(3)元患者の方ヽのお知らせの状況
1 :

壁 総 数 (童
― 与 を 西 ■,652人 割合

お知らせした 437人 1 26%
お知ちせしていない

1′215人 74%
投与ふこ原疾患等ヽこまクπ庁 僣46ス) r70%リ

運粥現ワ=不明又 |ま齢 力ゞつかない
rI14θ ス, rI12%,

B塑■σ型宏炎綸産であることンゞ判
"ι

ただB r31ス ) r3%,
今″お知らせする予定

“

74カ 仁4%リ

その滋 1未記入静クノ|

“

6ス)

“

%)

(別表)                            .
投与

午につ
ャてヽ口答がゎちた1魯煮数の投与年別の内訳及び特定製剤の投与年別の内訳

投与年

_人数

28製剤

合計 、

特定製剤
X

クリスマシン
PIS3■

‐

ニチヤタ
コーナイン
(ミ ドリ+字 )

クリスマシン
H「

昭和 47年 0人 0人 0人

昭和 48年 0人 0人 0人

昭和49年 4人 4人 0人

昭和 50年 4人 4人 0人

昭和 51年 7人 0人 7人 0人

昭和 52年 4人 0人 4人 0人

昭和 53年 68人 56人 0人 7人

日g不口544F 79人 62人 12入 0人

昭和 55年 ■3■ 人 112人 7人

昭和 56年 ■50人 118人 5人

昭和 57年 22■ 人 156人 25人

昭和 58年 200,ヘ 148人 15A
昭和59年 ■76人 108人 21人

昭和 60年 ■67人 122人 13人 0人
‐昭和 61年 77:人 42A 0人 5人
昭和 62年 22人

`人

:. 0人 3人
昭和 63年 27人 ・2人 3人 1人 .

昭和64年

/平成元年
24人

14人

「平成 2年 ■2人 3人
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血率分画製剤の供給のあLJ方に関する検討会 中間報告
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0:座長

ギ事事躍設1筆禦霧禦認証轟霧塩t埜

(敬称略・分野別)

分 野 氏  名 所 属 。役 職

患者団体代表 大平 勝美 はばたき福祉事業国 理事長

患者団体代表 花井 十伍 ネットヮークく医晨と人権>理事
法律学 小幡:純子 上智大学法科大学成長

医学

(輸血,血液内科)

牧野 茂義
国家公務員共済組合運答会

虎の門病院 輸血部長

医学

(輸血,血液内科)

溝口 秀昭 事京女テ饉科大学名警教授

医学

(血液・腫瘍内科)

直江 知樹 争古尋本ギ医学部・大学院医学不研究科:教授

医学(救命救急) 益子 邦洋
自未ビ科大撃救魯
日IF科本デ千葉北総澤眸最命救がセンタニ長

医学 (循環器外科) rl・ 山=:信露

医学(肝臓内料) 井廻 遭夫
昭和大学饉学部教授

`内

摯ず講座i消 1ヒ器内科学II南 )

薬学(病院薬剤部) 林 昌洋
国家公務員共済組合連合会

"の

問病院 薬剤部長・潜験

=務
鳥長

経■・経営学
=村 優美子

1山
学粽1学攣督学部 教授

医療関係団体 鈴木 邦彦 日本1医師含 常任理事

組遭関係者 前野 =雄 読売新聞東京本社 編集委員

部会への最終的な報告を行う予定。
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500H社 1績 i セJi80h

“

凛晨縮
^石

平1じフロテイン●

':`6二

社1瓶 100人ハ7トグロビン
2000単位‖籠

乳ド尋田は

^Cト

インアクチヘ
・■夕■ 一瓶

aloo

(1).凝 固因子製剤用

(2):そ のftLの分画用

(3)PH+Ⅲ ペース ト

(4)PⅣ-1ペース ト

(5).PⅣ-4ペース ト

11,150円 /L
10,180円 /L
42,91o｀ 円/kg
12,919円 /k ig
13,510円ンkg

i1lilililIIII]illililll'1「
「

ll:il「
口 その他の分画用 5万 L

(2)日 本製薬株式会社 |     ■  1

(由  1     1  'lfi l・    :::|

亀瘍 量:蜘聯畔;『
塁
|'「
「:

2 「その他の分画用Jと は、採血後0蒔商スはb蒔間以上連通じ:

:、 た後に凍結させた原杜血漿反は凝固

"子

製剤浦から血稜凝固第Ⅷ :

因ヾ子を取り出して生じるもめ (脱 タリオ分画用プラズマ)であら

11姦二剤の裏壼齢 あ1像あたLIこ肇ましょ1崖:与モ | ‐

嵯塞:酵:::糞鍛妻寵鉾|:|:|:||

,      て、血練凝固第VIll因子以外の血漿分画製剤を作る:こ とができるも     
′
:             ・ :

′              ハ ゛ 1ヽ、 ■:     のをいう。         [ ′   ■

::   51     1        1=  =′   ii     ′. ■



、別表第2,平成23年度に製造・輸入されるべき血液製熱あ種類及び量 別表
.第3' i       l  l   :   :   1.、

平庫2o年度に原料血漿から製造されるヽ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

アルフミン

25%50品11瓶 1:664.100
駆燥人フイフリノゲン

1[1瓶 :5.200
組 織 破 層 剤

0パ 5.640000
Ell晟晨IElttw因 子

10ool筐 {立  1lE 100.000
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子

100o当臓4主 1瓶 39700
インヒビター製剤

延人数 0
卜皿栞田釆再蹂血液凝固第X llI因子

l IE 0
トロンビン

10000増巨

`立

 l lll 10.400
人兄投クロフリン

2.5質 l IE lf560.200
FJLHBS人 免硬クロフリン

1000単位 l llE 400
籠燥抗D(Rho)人免疫グロブげラ

1000イ音翻恒 | 10
lll賊 1動風人兄反クロフリン

250単位¬瓶 0

500単位 1瓶■ 436.600
乳躁凛縮人漕TI化 フロテインC

2500単位 i瓶 0
人ハフトグElビン

200帷位 1瓶 37300
記蹂凛縮人CI―インアクチヘ

‐
―夕三

!瓶 0



種 類 肉
訳

アルプミン 加熱人血漿たん由

人血清アルフヽン

it伝子組換え型人血清アルフヽン
詑燥人フィプリノゲン け燥人フィフ・リルし
組織接着剤

7イフ・リノゲン加第xEI因子
フイフ

・
リノケ

・ン配合斉1   `

屹燥濃縮人
■液凝固露Ⅷ囚子

童伝子鍋換え型血液凛面第Ⅷ因子

辱雛織S・
Ⅸ
・ F嘔

合
,及響乾燥

^血
摯

l■面,DC歯子

“

合体(甲

^製

剤

'.|■
インヒビター製剤

言[tttT''T'17:
乾燥人血菫岬 興子抗体年回活性篠合体
遺伝子組艤ぇ活性型血法麗日筐Ⅷ田

=  :
=卜

血彙由来乾爆血液l■固第kⅢ因子
=、

血撃専春乾燥4凛議菌菫x江因子
ロヽンピン(本由来) ン(^日米′

兄漂クロフリン
1人免疫ク・

"・

リン 1    ~T~丁

,燥イオン

=換
機暉処理人免疫ク・●7・リン

乾懃 ルホ化人免疫ク・口

''ルIHl響理酸LA免
警
ク・ロフ

・
リン    |

乾燥PH4処澤本免疫グo7・リン   |
屹燥ヘァシン無理人見療夕,ラ・リン
ト・リエテレィク

・リャル処理本免疫ク・ロフ・リン
ク・

1'・ウン
PAHUS人 ■疫クロ7‐リン′    :

屹燥抗HB3人免疫グロフ・リン

ドリエテレ

'ク

・
リコ=ル処理抗HBs人免疫ク

・コプル

壼嬌ホ・りttfレン笙ソコJ拠理抗HBs人免疫ク
ち
Lフ
・
リシ

:

A'己 3[,・ロフ
~リ

ン

摯讐傷尋

^免

疫グロフ:ル
乾燥摯破饉風人免疫ク

・ロフ・リン

ダリエテレカ
・サコ_ル苑羞抗薇傷凰人免薇ク・ロフ・り

'
lⅢ

'::

ヘハプトグロピン

吃燥濃縮人CI―インアクチヘ・‐夕ご 屹燥凛縮人Cl「ィンア″へL夕_

事業分画製剤の分類内訳表

鮭 )安全な
出多野

瘤のt率
蜃綸等の経

|こ
関する

1律施暮■|た絶げる霧綸計田あ対象:基IⅢ義製熟をその道応に
‐    8   :       :  :‐  ′

: 平́成23年

=IF響
分される原料n漿の標準価格あ考え方

:  「

(参 考)

6蹴臨盟鯨協篤罵F!重fザ膏磐藝簗曇曇葬葬瑳1璧町 謁曇鋤ュ品1、轟劫ど轟与るために行われることが丁
但し、赤血球製剤の自
もの。     ■

t」蔚型哩墜%i■■ヱ■Ⅲ 保がう
i供給までlt必要な経費を積み上li・

算定の根拠■ ::        :          1    :  「  ,1

を使用瓦

i l り 採事方法別め原料血漿の配分豊     .

苧1■ lF∴i臨胤 IIす ⅢⅢⅢⅢ

,   :

■Ⅲl螂凛■■■■11   11 1  ■421 価格あ鼻走方法 1  1・・

´、
り:算唇果環撃二ilξ

::,ご壼幕1彙Jま1
4油酔碑糠

譜茎二舞暮ヒ轡整`

2 その他の分画用

甲本市切り上げ)     i    ■
~「

 ~・‐:r・
T:■・ lIIli∵ IH‐ i=° 11

1謂翻 押譲姜神響岬 申
I嬰卜妾曇息:凝||1製赫 お稿は轟」菫:碁高[1,よ,iよ |

した平成23年度の事業ll画 (案)と し|だ
:

画・(案 )|ご則り日本
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3.:凝固菌子製利用以外の原料血漿標準価格

鷲算内訳  `
その他め分画製剤用

「  f´     i  l      :

聯:Tす111智 1,1'7・
:: 甲/リツトル ニ 10:180 円

42,910 FI円/贈

円/kg '→   12,910 円

ｏ

13.510 円

Ц+III

Ⅳ■ 1

Ⅳ-4

現行価格
11,300 円/リットル x

現行価格
47.640

現行価格
14.330

円/kg

円ンkg L*

現行価格
15,900円 /kg

円ィkg l.→

日本赤十字社血液事業本部

Fν lツ
トルの事料血漿を確保することとしてぉります。1

液確保1甲を作啓臥 当稼年度に必要な95i r

I、  1:1  '1  ・
        …

i :    '   :   ' ‐  ´   ―  '  _          ,       ,



平成2●年度需要見込関連表  ・
1、

種 類 換算規格

122年度

供給見込

22 年度末
一

在庫見込

H23年度製造

輸入見込量

H23年度

供給可能量

H23年度需要
見込量 i

123年度末

に庫見込量

覆 厚 重 (ケ

月分 )

アリレフミン    ・    ‐  1
25“ 50m!1瓶 3.138.700 907.800 2924300 3.332100 739_100

籠露

^
フィフリノケン

121瓶 5300 ,600 51200 7.300 4.200 8A00
組 颯 燎 看 nlJ

Cr 12034500 2.797.600 11.127.600 :3.9252o0 11.177_200 2748000
ll腋晨 回 繋 Ⅷ 囚 颯 遺 伝 子 瓢 晨 え型

含む):    
‐
    : 1000単位 1瓶 4061400 165.500 459800 625_300 434:500 190.800

栗警テT人11■
固
「挙軍

子
腎含 1000単位 1瓶 62.400 41.800 7n,00 120000 75 4tB 44.600

インヒヒタ‐製和

証 人計 2400C 100m 28_200 16.7∞ 11.500

叶
子

興 蓼 日 米 籠 暴 皿 凛 臓 甲 弟 X鳳 因

lllE 122.300 33500 112_000 145.500 128.500 17_000
ロンこン 人ヽ 日米 ′

l Q100単 位 lllE 24.100 12600 10400 32.000 2112∞ 10800 α l

^撃
7Hノリン

2.5E l瓶 1:657.500 505.800 1.678.200 2184_000 1_668900 52Q100
辱り十人免響クョフリン

1000当日11 lIE 21,300 13.500 ク,600 36100 18.300 17.800
厄躁 FAD(Rho,人 免 授 ク ロフリン

loo01ぎ 1年二 :0.100 14αЮ :9.600 9.700 12.2
F破霧風人免撰クロフリン

250当日ti llE 68000 47.900 47_400 島 3∞ 65.700 ′    ,9800
厖爆 晨 私 ア ンテ トロン ピン Ⅲ

500単位 1瓶 439400 77800 4361600 514.400 427.600 86,800
厖燥 晨 経 入君性 1じフロテインC

2500単位 1瓶 ,00 300
入ハ フトグ ロビン

2000Ц自仁た1lE 15,900 37.300 50,00 41_600 11,600
厖零選椰人Cトィンアクチヘータ=

1瓶 1.100 000 3.500 4.400 3.100 1300
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主な■饗分画製利の自給率め推移(年度:供給皇ベニス)

:           ・
 1   .   .

100%

:  11:ヽ
     :i  : : 

「

i ^ :    :1・
    ),

I          i ・           =

:事:事事躍言∵∵|:
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一
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銘

-0

イ
一

―
IIl

J 13年農 114年農 115年ロ 110年観 17年農 113年麟 119年鵬 121J手 観
122年鵬

(見込 )

H23年農

(見込)

FT■燥琴檸人ァンテトrr7ヒレⅢ 67α 74.5■ 84.5% 88ぼ〕L 94∬ 96.3% 97.4■ 98.1■ lm餞 1∞∬ 1∞]―E「 人免疫,コフ
・
リン 82.1■ 83.8ち 86.9■ 87.51 恥_6% 912鴨 : 95.9■ 95.9% 95.1% 95.2“ 92.7%~碑 接翻 39.2% 41.1■ 41_5嘉 ‐ ■ 45.3購 4■ 6% 48.3■ ■7.9■ 45.0■ 45.5%

→←血液凝固第

"因

子(遺伝字組換え製剤を合5 50.2% 39.9■ 3'3% 35.6■ ′ 305■ 29.0% 24.8% 21.3%
■卜

7ル 7・シ (導体子組換ぇ製剤を含まなしヽ) 33.6%｀ :3811% 4■5% 50.2% 53J踊 56.8■ 62.0“ 60.5% 58.5% 58.1% 58.4%~苺 HB,人摯 ク●フ
‐
リン 28% 84隔 32“ 2■‐ 2.“ 23 28% 2儡 2_2% 2.2■

原料ュ漿確保実績て幸成20年4月｀華歳五ご年1角 )
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米国における原 料血漿価格はTh=PL8nltt FrBc“ n4Markets h th● un降d statos
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匡コ遺伝子組換え

~国 内血漿由来

―a― 自給率く遺伝子組
: 換え襲剤を含まな
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需給計画の状況(平成21年度
～
平成23年度)

(平成21年 度需給針回)                    ｀

〈平成21年

=凛
料Ⅲ漿確保目様量:190万

=)薇
保実績1lo41 0方|

(平 成22年度原料血漿確保目様量 :96万1)確 保彙晨,62万L(41■ 91'

(・T‐ 成23年虔原料血漿確保目標量:95万L)

(平成22年 度需給針口)

(平咸23年度需fa計画)



資料 5

典小板カサベて成分採血由来と
:なつた経緯1等に|ついて |

(自未赤十■社提出豊森)

彙小板林 そ成分採車彙乗となもた経緯
:

,安全性 (感染や抗HLA抗体産生リスケめ低減)浪
(輸車業務の効率化 :1単

|: 権辮寵Fず|1年|
■平成15年4月に全製剤を申:除する方針が決定された

I由本血小板は血小板薮、

1  1  ́    ■



血小板供給本数の 位男j)

6oO′000'

500′Oo0

400′000

300′o00

200,000

100′000

1  0

す 1

■卜2

-5
→←10

-15
-20

Ｏ
Ｎ

〓

Ｏ
Ｈ

〓

∞
「

〓

卜
Ｈ

〓

０
日

〓

崎
日

〓

寸
召

〓

“
Ｈ

〓

Ｎ
Ｈ

〓

Ｈ
Ｈ

エ

０
日

〓

０

〓

∞

〓

ト

エ

０

エ

崎

〓

際に発生するJスト等について
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■ヽ小板のコストめ:みでなくt向時に製造
01ストを含めて ′`

|

1  1         ヽ

成分採ユニ小緩|(1人ふ
:二

∵碑位操最)あ製造主逸
■1(現在の方法) ●

|↓
.~

全て原料血 :

漿として朗 。

騨一伽
姉

6
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全血採血からの10単位血小板等の製造工程
:(現

在は行うていない)

冤脈瑾羅確実鶏
必要6     :

赤
血
球
除
去

６
人
分
チ
■
ル
繭
響
自
血
球
除
去

（血
小
板
用
白
際
ァ
ィ
ル
タ
■
）

1      遷

り■
=14繁一

10単位
血小板

※バフィニコニトに血漿を残す

必要あ りt現扶よりも約
40品 L容量が減少する。



血小板lo単位1,、しグ、赤血球6ノミッグ及び叉び血漿6
バツグを製造するのに必要な資材等の比較

全血採血由来 (財血者6人必要 )

:              卜必要,
]
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１
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使用資材等  丁
・18バッグ・ 18ノ ミツク
、・6自除フィルター
11域分採血キット
・検査ア回

全血採血由来血小板に切り替えた場合の資材軍等の増加額: (血小板10単位1パッグ、赤血球こJぐ● グ 弓 バ 而 盤 A′ r、、:ガ⌒ 鋼 1上‐ 晏ロー 、

m/J、棚
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同時に製準される赤血球■血漿の製造に必要な資材等を含めて比較

@Lll,771: @,3,o04

:|′ ・ 1.:i

,  ~~ ~~｀  ~ r｀ 1‐
・ ―

」ヽ V′´
E=コ ′J

秀血球6パツグ及び血漿6パッグの製造を想定)



爆靴毛響 編認艦
カロが懸念される。

「プTルによる感染症のリスクの増大が
懸念される。         ‐

:脚麟翻顆欺ξ機
:

料血漿等を確保するためt血漿成分採
|

:血を増やす必要があり、献血者の大幅
:な減少は見込めなぃ。

供給面  ■      i
・ Nノ町結果半J明後にプニルし製造するた

窪塵造廿療讐F否
血小板

?中
庫けす甲

1全血採血の全てからは血小板を製造す
ることができないため、成分採血由来

.血小板も約40万バシグ製造し供給する

12年 鳳 裏二農す志墓鳥
1り 、全血採車由来の血漿製剤及び原料 .

‐血漿の容量が約40mL減少する。 1

コス ト面             ‐

。全ての輸血用血液に自血球除去が必要
:なことt血漿成分採血が増加すること
等から、資材費等の増加が見込まれる:

:工程数が大幅に増えるため製剤部門の|

人件資が増カロする。     |

全車採轟し漱森五漱から五,i備た
・

l ll:‐ |、

製造するとした場合に予想きれる影響l  l  l

海
‐
外の状況 |・



各国の成分血小板の書J合
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ヨ■ロッパではt血小板は■般的に4～5人分の全血採血由、
来パフィ‐コニドから調製きれてきた。変異型クロイツフ土ルトヤ
コブ病|(,OJう )|こ蘭連した議論は、後に、ドナニ暴露数を

少させるために ■供血者由来血小板の

使用を増カロさせるプログラムの策定へと導いた。これらのプログ
ラムはt全血由来血」:ヽ板{社ヒして成分採血由来血小板の使
用量が比較的多い加盟国に大きな影響を与えた。成分採血

ノ が未だ100%になつていないのは、
する意思のあ の数には限度があるためとl

るな、報告のあつた32加盟国の平均で、成人への投与量の
38%(範囲.0・88)が、成分採血された単■供血者の血小
板から製造された。



成分採血由来と全血採血由来血小板の価格 :

アメリカ

オランダ

バ イン

(ドイツ

フランス

日本 ‐

$655。 33

$lρ27.∞

$702.80

$9o9.63‐

$276.99

¥77′ 270

$142.21

$69フ.00

`$349.27 i

:$389.04

$95.51 1(415)

(5)

(4)

(4):

1 1‐  成分は10単位

ibpn hews及びⅣ8BホTムページょり

1010 1:)晃臭曇層:lt留
2009 12.5単位

2009

:2009

2010

成分は2o単位、全血
は10単位   ‐

10-20単位、成分は
HLA type11 : |

成分は10単位、全血
は5単位    :




