
血漿分画製剤輸出に際しての献血者への説明（案）について

令和５年７月12日（水）
薬事・食品衛生審議会
血液事業部会献血推進調査会

OEKRF
テキスト ボックス
令和５年度第１回献血推進調査会資料２



①令和４年度第２回献血推進調査会 【令和４年９月22日（木）】

厚生労働省から血漿分画製剤における輸出についての同意説明書への追記事項(案)が提示され、
次回の調査会において同意説明書の修正（案）を提出することなった。

②令和４年度第３回献血推進調査会 【令和４年10月24日（月）】

同意説明書の修正（案）を提示し、委員からの記載方法に係る意見を受け、さらに協議する方向と
なった。

③令和４年度第４回献血推進調査会 【令和５年１月16日（月） 】

血漿分画製剤の海外輸出については同意説明書には記載せず、「お願い！パンフレット」に記載
の上、詳しく説明することにより、包括的に献血者の同意取得する変更案を提案する。
※同意説明書及び血液事業情報システム同意確認画面を変更せず。

⇒「お願い！パンフレット」及び同意説明書の両方に記載の上、同意取得するべきというスタンスが
委員の大半の意見。

１ 経 緯
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次のとおり、「お願い！パンフレット」及び同意説明書に血漿分画製剤における輸出につ
いて記載し、血液事業情報システム同意確認画面で同意取得する。
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献血受付

同意する 同意しない

健診

採血

献血ご辞退

「献血の同意説明書」及び「お願い！パンフレット」についてご理解いた
だいたか口頭確認する。

（１）献血者対応フロー

問診タブレット
事前Web問診

「同意します」、「同意しません」を選択していただく。

２ 献血者への説明（案）
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〈参考〉日本赤十字社における血液の製造工程

全血献血

赤血球製剤 血漿製剤

期限切れ等

原料血漿
（凝固用、一般用）

原料血漿（一般用）
として転用

血小板成分献血

血小板製剤

期限切れ

原料血漿
（一般用）

プール血漿

すべての採血種別由来の血液が原料血漿となる可能性がある。

原料血漿（一般用）
として転用

血漿成分献血

血漿製剤

期限切れ等

原料血漿
（凝固用、一般用）

原料血漿
（凝固用、一般用）



①お願い！パンフレット

【現行】

■検査を実施し血液製剤の基準に適した場合、輸血用血
液製剤及び血漿分画製剤の原料に使用されます。
※輸血用血液製剤とは
「赤血球製剤」「血漿製剤」「血小板製剤」「全血製剤」が
あります。
※血漿分画製剤とは
血漿中に含まれる血液凝固因子、免疫グロブリン、アル
ブミンなどのたんぱく質を抽出・精製したものです。献血
血液の成分である血漿を原料として、国内製薬企業に
おいて製造されています。

■血漿分画製剤については、国内の患者さんに使用される
他、国内自給と安定供給に支障が生じない範囲で、国が
定める需給計画に基づき海外の患者さんのために輸出
される場合があります。

献血していただいた血液は

（変更部分）
「内面 左側」 献血していただいた血液の説明内容【修正案】
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（２）献血者への配付物等の修正内容



【現行】 【修正案】

４．血漿分画製剤の海外輸出に
ついて
血漿分画製剤については、国
内の患者さんに使用される他、
国内自給と安定供給に支障が
生じない範囲で、国が定める
需給計画に基づき海外の
患者さんのために輸出される
場合があります。

（変更部分）

②献血の同意説明書
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③血液事業情報システム※事前Web問診も同等機能を有すること

【現行】 【修正案】

４.血漿分画製剤の海外輸出について
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〇同意します●同意します

「献血をご辞退いただ
く」ことの確認を促す画
面へ遷移する。

１～４

●同意します
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１～４

1～4に「同意しない」を選択した場合



（３）スケジュール表（予定）

2023年度

6月 7月 8月 9月 10月 11月 12月 1月

審議・検討等

システム設計
・開発等

（血液事業情報
システム・ラブ
ラッド）

6/20
血液事業本部執行会議

6/28
血液事業本部経営会議

7/12
献血推進調査会

血液事業情報システム
基本設計

血液事業情報システム詳細設計、開発、テスト

▲
リリース

各血液センターへ通知

受入手順の検討

資材等の整備

業者契約

ラブラッド
基本設計 ラブラッド詳細設計、開発、テスト
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