
図4－5　血漿分画製剤の自給率（供給量ベース）の推移 

図4-6　　血漿分画製剤の需給見通し 

（ 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 
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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 
（遺伝子組換え製剤を含む） 
血液凝固第Ⅷ因子製剤 
（遺伝子組換え製剤を含まない） 

S61.6月 
アルブミン製剤等の 
適正使用基準 

H4.3月 
日赤の献血由来第Ⅷ因子 
製剤の製造・供給開始 

H5.9月 
遺伝子組み換え第Ⅷ 
因子製剤の発売開始 

第Ⅷ因子 
100％ 
 

注１：遺伝子組換え製剤を含む 
注2：遺伝子組換え製剤を含まない 

第Ⅷ因子 
30％ 
 

グロブリン 
96％ 

アルブミン 
61％ 

（注2） 

（注1） 

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。《倫理性等の観点》 
・遺伝子組換え製剤を含めると、自給率は36％。《安定供給の観点》 

国
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[平成１４年：使用量]

国内献血由来血漿分画製剤  

（６８万㍑） （８５万㍑） 

（１７万㍑） 

海外血液 
由来血漿 
分画製剤 
(１２０万㍑） 

［アルブミン］ 
（計１８８万㍑） 

［グロブリン］ 
（計１０２万㍑） 

[平成１９年：使用量]  

国内献血由来血漿分画製剤  

（９８万㍑） （９１万㍑） 

海外血液 
由来血漿 
分画製剤 
（５８万㍑） 

（５万㍑） 

［アルブミン］ 
(計１５６万㍑） 

［グロブリン］ 
(計９６万㍑） 

[平成２５年に向けた見通し：使用量]

国内献血由来血漿分画製剤  

［アルブミン］ 
 (計１００万㍑    
         ～１２０万㍑） 

遺伝子組換えアルブミン 
（３０～４５万㍑） 

［グロブリン］ 
  (計１００万㍑ 
　　　～１２０万㍑） 

［アルブミン合計］ 
(計１５０万㍑程度） 

※その他、不確定要因として 
　○　適正使用の一層の推進 
　○　製造・輸入・販売の動向　　があげられる。 

（注）この欄の数値は、一定
の仮定のもとに試算した推
計値であり、確定値ではあり
ません。 

（「血漿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） 

1．血漿
しょう

分画製剤の現状

主要な血漿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、国内自給率が上昇してきました。

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、国内の原料血漿の確保目標量

を毎年示し、これに基づく献血の推進と原料血漿の配分

を行うようになりました。

また、平成15年度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

べき原料血漿の量の目標、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、遺伝子組換え第Ⅷ因子製剤が開発され、製

造販売されており、現在、遺伝子組換え製剤を含めた血

液凝固第Ⅷ因子製剤の総量に対する国内献血由来製剤の

比率は約3割となっています。

アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の平成20年

度の国内自給率はそれぞれ61％及び96％ですが、これ

らについては、適正使用の推進などにより、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
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図4－7　主な血漿分画製剤の自給率の推移（年度・供給量ベース） 
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（厚生労働省作成） 

H19年度 

97.4％ 
95.9％ 
48.3％ 
30.5％ 
62.8％ 
2.8％ 

H20年度 

98.1％ 
95.9％ 
47.9％ 
29.6％ 
60.5％ 
2.4％ 

（見込） 
H21年度 

100.0％ 
93.2％ 
45.5％ 
26.7％ 
60.8％ 
3.0％ 

図4－8　乾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4－10　組織接着剤の供給量と自給率 
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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4－11  血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量（遺伝子組換え 
　　　　型含む）と国内血漿由来製剤の割合 
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とを目指して引き続き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

なグロブリン製剤では、現状では国内で原料血漿を確保

することが困難であることから、国内自給率は依然低い

レベルにあります（図4－7）。

主な血漿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4－13のとおりです。

採血事業者である日本赤十字社から血漿分画製剤を製

造する製薬企業に原料血漿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

料血漿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19年度においては、日本国内での配分価

格（1L当たり13,020円）は米国の原料血漿価格（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、血漿分画製剤の薬価（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、主な血漿分画製剤のこれまでの

薬価の推移は図4－15から図4－17のとおりです。
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図4－14　原料血漿価格（日米）の推移 
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図4－15　免疫グロブリン製剤の薬価の推移 
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図4－17  血液凝固第Ⅷ因子製剤（遺伝子組換え型含む）の薬価の推移 
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図4－16　アルブミン製剤の薬価の推移 
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図4－12　アルブミン製剤の供給量と自給率 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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