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SAd献血による血渠分画製剤の国内自給に向けて
血液は人体に由来するため,

wHOの1975年の勧告でr無僧

献血を基本として各国の血液事業

を推進すベきJとされています.ま

た2003年く平成15年1 7臥r安

全な血液製剤の安定供給の確保等

に関する法律j く血液法lが施行

されましたo この血液法の基本埋

念にうたわれているr献血による血

液製剤の国内自給Jにはl囲民の

皆楼の弓凱1願いが込められていま

すo国内献血由来製剤の普及にご

理解とご協力をお願いしますo
妄密二二
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SBr血液製剤は一..
翰血用血液製剤と,血葬成分を精製して得られる血帯分画製剖に大別されますo
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QJ献血血液の有効利用
血費分画製剤は,同-の原料から何種類もの製剤が製造されていますc r善意

の献血により得られた血液Jは1それぞれの患者さんに必要な成分を製剤として

捷供することにより,有効に利用されています.
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血碩冴固舞VE囲子製剤

血液凝圏策tK困子敷剤

トロンビン製剤

フイプリノゲン製剤

航注同免疫グロプリン製剤

静注用免疫グロプリン製剤

アンチトロツビンEl数剤

ハプトグロビン製剤

アルプミン製剤

赤血球不足又は機離廃絶

血小板滴少を伴う疾患

血液凝国園子の補充

赤血球不足と
循環血菜丑不足との同時補充

血液凝団第VI因子欠乏症く血友病Al

血液凝国第Dl因子欠乏症く血友病Bl

出血局所ヘの轍布による止血

先天性フイブリノゲン欠乏症

低又は無ガンマクEjブリン血症.室症感染症. 川崎病など

先天性アンチト巳ンビン瓜欠乏症.汎発性血智内凝圏症候群

溶血時のヘモクEjビン血症.ヘモクEjビン尿症

熱傷.ネプロ-ゼ症候群.肝硬変症,出血性シヨツクなど



鱒血渠分画製剤の安全対策
血賛分画製剤は,血液から作られていることから-般医薬晶よりも厳しい規制

が設けられていますo

日本赤十字社と国内血奨分画製剤製造3社は

後調査に至るまで様々な安全対策を講じていますo

献血者の確保から製造販売

薬事.食品衛生電養会血液事業部会 i

運営委員会 圭
f

安全技術調査会

空撃竺撃撃型禦竺望聖聖至撃鮎

献血時の聞診l 採血後の榛盃
枚査等 貯留保管等

-ヨtJtFr .J

安全対策

芸諾賢 霊濫豊 国家艇

9o血液製剤の包内自給推進のあゆみ

1E

1950 民間血液銀行設立

1952 日赤血液銀行関設

1956 採血及び供血あっせん菜取締法施行

1959 保存血翰血の普及

1964 ライシヤワ-事件こ献血の機還が高まる

rlt状血の椎進についてJ惜Iニ益決定

1974 鴇血用血液製剤を全て献血で確保する体制確立

く血輝分画製剖は海列に俵存ン

1975 肌りI10軌告r射ij湖血を去与本として各回の血液三ji業を椎進すベきJ

1986 400mL採血と成分採血の導入

1988 r後天性免疫不全症候群の予防に関する法律J附帯決顧

1990 有偲採血の完全廃止

1994 第VE闘子製剤の匡内自給達成

2000 r新たな血液串業の在り方についてJ

中央薬率審譲会企画.制度改正特別部会

2003 r薬事法及び採血及ぴ供血あつせん集取締法の-部を

改正する法律J -部施行

r蛋全な血滅裂剤の安定供給の碓保寄にr7Bする法控Jぐ血沌法I

r血液製剰の安全性の向上及ぴ安定供給の

確保を国るための基本的な方針J適用

EU血液指令r自発的無償供血を推進すペきJ

2004 r輸血医療の安全性確保のための総含対策J策定

2005 T薬箪法及ぴ採血及ぴ供血あつせん菜取締法の-恵を改正する法律J

完全施行

叫-仙ニご竺竺竺竺ーイjI



歯血液事業の基本方針
血液法の基本理念に基づきriL下の基本的な方向が示されていますo

血液の採取1製造.供給から倖用に至るまでの安全性の更なる向上o

倫理性,国際的公平性の観点から.国内で億用される血液製剤が.

簾則として俸内献血により得られた血液を原料として製造される体制の整億o

J匿療の需要に的確に応えられる安定供給体制の整億o

献血血液が貴重なものであること及ぴ感染リスクから,適正倭用を推進するo

ー献血者の善意に応え,国民の王里解と協力を得られるような情報公関D

鱒血液事業と血液法

C,安全性の向上

仁Lr安定供拾の硬保

u適正便用の椎逢

L-r,血液の利用の適正

口献血者等の俣塾

国民の保健衛生向上

安全性の向上

献血による園内自綜の原則

安定供給の確俣

適正使用の推進

公正の柁保と透明性の向上

t固
安全性向上一安定供給確俣に開する
基本的勝合的施熊の策定.窮薙
献血に開する国民の教育及ぴ酵発
適正便用の推逸に開する施韓の弟定及ぴ葉施

t地方公共団体
献血に開する住民の理解
献血邑入を円滑にするための終匿

中採血郡X者
献血責入の推進.安全性向上.安定供給確俣ヘ
の協jL献血者等の俣担

中製造娠売ミ笠者等
安全な血液製剤の安定的,適切な供給.
賢全性向上のための技術開発と偶報収集.援供

ヰ医療釦撚者
適正な便用.安全性に開する偶報収典-提供

SAJ血渠分画製剤の表示について
血策分画製剤には以下の表示がなされていますo この襲示は,製剤を使用する

患者さんやご森族の方などに選択の機会を提供するためのものですo

r献血Jとは. r白発的な無償供血Jを憲昧しますo

白発的な無償供血とは.供血者が血液.血襲,その他の血液成分を自らの悪思で捷供し,

かつそれに対して.金銭または金銭の代儲と見なされる物の支払いを受lナなし.1ことをいう.

この支払いには休暗も含まれるが.供血及ぴ移動のために合理的に必要とされる休矧ま含まれない.

少藍の物E,tjEh軽い飲食物や交通に要した実費の支払いEL 日発的な頼償供血と矛盾しない.
く
1 991年国際赤十宇.赤新月社決強I

採血国の政府が
その定勤て

唱発的--のコb,車卜l蒜諾慧十言一.冨ゆ
定義を有しているか

同じ迦旨か
t3

rJ二ニ二二

二二こ- 11qE,JJでこH札.1

当該国の

r自莞的な無儲供血Jの

定艶にそつて

採血されたことが

確認できるか

紅原料となる血液の探血国と献血又は非献血の区別が表示されていますが.

安全性の優劣を示すものではありませんo

表示例

ーソ

1

11

l

%ユ確認できる

+

E垂套画

100単位ノ0.5ml

匝頭
製造賑売二乗京XXXX
便用期限く西暦1製造番号

厘亘コMHLWD7
採血国こ日本



鱒主な血液製剤の有効期問について

人全血液 赤血球濃厚液

採血後21日間

人全血液
赤血操
濃厚液

濃厚血小板 新鮮凍結血渠

採血後72時問以内 採血後1年閤

藻畢
血小板 新き苧

凍結血汝

主な血渠分画裟剤

アルブ三ン製剤 免疫グコブリン製剤血液凝固第W因子製剤アンチ卜コ光ノ正製剤

国家検定又は白家試験合格後2年闇又はそれ以上

アルプミン

軸剤
免症グL3ブlル

艶剤

血漣顎団群切
El子恥剤

アンチト口ンヒン

エ製掬

洪分画工程を経て精製される血津分画裂剤は,有効期間が長く設定されています.

日本赤十字社

財団法人化学及血清療法研究所

日本製薬株式会社

株式会社ベネシス

httpニIIwww.JrCLOr-jpl

httpこノノwww.kaketsuken.oT.jpノ

httpニIIwww,nihon-pharm.co.jpl

httpこIIwww.benesis.co.jpl


