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喚献血による血栄分画製剤の包内自給に向けて
血液は人体に由来するため,

WHOの1975年の勧告で卜無償

献血を基本として各国の血液事業

を稚進すベ削 とされていますo ま

た2003年く平成15年I 7臥r安

全な血液製剤の安定供絵の確保等

に関する法律Jく血液法lが施行

されましたo この血液法の基本理

念にうたわれているr献血による血

液勲剖の国内自給Jには,国民の

皆様の強い願いが込められていま

す.国内献血由来製剤の普及にご

理解とご協カをお願いします.

SA8血液製剤は..1
翰血用血液製剤と.血寮成分を精製して得られる血襲分画製軌こ大別されますo
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Qr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o r善意

の献血により得られた血液Jは,それぞれの患者さんに必要な成分を製剤として

撞供することにより.有効に利用されています.
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血液凋固窮VE園子製剤

血頬准瞳鴇tK園子製剤

卜ロンビン製剤

フイプリノグン製剤

筋注用免痩ク口プリン製剤

静注用免疲グEjプリン製剤

アンチトロンビンEr製剤

ハプ卜クロビン製剤

アルプ三ン製剤

赤血球不足又は磯能贋絶

血JJ噸減少を伴う疾意血JJ噸減少を伴う疾意

血液凝圏囲子の禰充

赤血球不足と
.----.1循責血梁璽不足との同時輔充

血液顎国第VF囲子欠乏症く血友病Al

血瀬凝団第Dt困子欠乏症し血友病Bつ

出血居所ヘの撒布による止血

先天性フイブリノゲン欠乏症

低又は無ガンマクロプリン血症l蛮症感染症. 川崎病など

先天性アンチ卜Ejンピン皿欠乏症,汎発性血菅内凝観症候群

沼血時のヘモグロビン血症.ヘモグロビン尿症

熱傷,ネフEj-ゼ症候群.肝硬蛮症.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-般医薬晶よりも巌しい規制

が設けられています.

日本赤十字社と国内血津分画製剤製造3社は,献血者の確保から製造販売

後調査に至るまで様々な安全対策を講じていますo
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献血暗の隠診l 媒血後の検査
検査等 貯留保菅等

安全対策

詣呂賢慧慧 園家横定

歯血液製剤の国内自給推進のあゆみ

.i

195D民間血湘桁設立

l

三1952 日赤血さ夜銀行閑設

i 1956 採血及ぴ供血あっせん菜取締法施行

1959 保存血輪血の沓及

1964 ライシャワ-事件こ献血の機運が志まる

r献皿の1tf進についてJ rAJ識決定

1974 輪血用血液製剤を全て献血で確保する体制確立
く血渠分画裂剤は海外に依存1

1975 WHO勧告r抑似血を去本として各回の瓜附削椎進すベきJ
i

了てi.i与,卓己

1986 400mL採血と成分才采血の導入

1988 r後天性免疫不全症候群の予防に関する法律J附布決諦

1990 有僧採血の完全廃止

1994 第1和因子製剤の国内自給達成

2000 r新たな血液事業の在り方についてJ

申央薬事審議会企画.制産改正特別宅B会

2OO3 r薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の-部を

改正する7去律J -部施行

r賓全な血i寂鮎剤の安定供給の確保等にriElける法律J -血液法I

r血液製剤の安全性の向上及ぴ安宜供緒の

確保を図るための基本的な方針J適用

EU血液指令T白発的無慨供血を稚進すペ削

2004 r翰血医療の安全性確保のための准合対第J策定

2005 r薬率法及び採血及び供血あつせん業取締法の-部を改正する法窄

完全施行



Q3J血瀬事業の基本方針
血液法の基本理念に基づき以下の基本的な方向が示されていますo

コr
J血液の採臥裁追.供給から使用に至るまでの安全性の更なる向上o

倫理性.国際的公乎性の観点から.国内で使用される血液製剤が.

凍別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備c

r医療の需要に的確に応えられる安定供給体制の整備o

献血血液が曳重なものであること及ぴ感鞄リスクから.適正億用を推造するo

.-献血者の善意に応え- 国民の理解と協力を得られるような情報公開o

歯血液事業と血液法

rコ安全性の向上

rコ安定供絵の確保

IIコ適正使用の推進

.二血液の利用の適正

こ膚犬血者等の保護

国民の保健衛生向上

安全性の向上

献血による国内白給の原則

安定供給の確保

適正便用の堆進

公正の確俣と透明性の向上

中国
安全性向上一安定供給確傑に閑する
基奉的総合的抽策の策定一芙施
献血に周する国民の教育及ぴ啓発
適正使用の推進に肉する施舞の熊走及ぴ夷施

t地方公共現体
献血に開する住民の理解
献血受入を円ラ鰍こするための頼置

0採血EB芙者
献血糞入の推達l安全性向上一安定供絵礎保ヘ
の協九献血着等の保無

中梨追l振完箕宅等
安全な血液製剤の安定的.演切な供給,
安全性向上のための技術閃発と傭報収袋r捷供

さ医帝関係者
適正な使用.安全性に閲する挿穣収典-揺供

喚血渠分画製剤の表示について
血渠分画裂剤には以下の表示がなされていますQ この表示はl製剤を使用する

患者さんやご家族の方などに選訳の機会を提供するためのものですo

紅ノ

r献血JとはI r自発的な無償供血Jを意昧しますo

自発的な無償供血とは.供血者が血フ夜.血凍.その他の血液成分を自らの恵思で握供し.

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けなし1ことをいう.

この支払いには休隈も含まれるが.供血及ぴ移動のために合理的に必要とされる休聯は含まれない.

少蛮の物臥嘩い飲食物や交通に要した実吏の支払いEL 白発的な無儲供血と矛盾しないd

C1 991年国取赤十字.赤新月社決盲義1

採血国の政府が
その定轟が

-的な無供-のIk,争rl芸言霊諾p
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定義を有しているか
同じ趣旨か
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障庶右1弛n r串転衆 1

汝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Oません.

表示例

111

当該国の

r自発的な無償供血Jの

定嚢にそって

採血されたことが

確認できるか

8

ニ二,-. -w,-il確認できる
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製造販売ニ棄京XXXX
便用期限く西暦l製造番号
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鰻主な血瀬製剤の有効期問につしlて

人全血フ夜 赤血球濃厚液

r

l 採血後21日間

薗
主な血柴分画製剤.

赤血掠
洩厚液

濃厚血小板 新鮮凍結血葬

深血後72時閏以内 採血後l年間

藻辱
血小額

薪鮮
凍籍血嫌

アルブ三ン製剤 免療グロブリン製剤血槻固第W臣子製剤アンチトコンビン町製剤

国家検定又は自家試験合格後2年閏又はそれ以上

アルブミン
製湘

免症グElプリン

戯凋

血液Xl国翁q

Eg子軸剤

アンチトDンピン

皿戟剤

端分画エ程を経て楕製される血源分画製剤は.有効期間が長く設定されていますo

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こIIwww-JrC.Or,jpl

httpこIIwww.kaketsuken.or.jpl

httpこIIwww.nihon-pharm.co.jpl

httpこIIwww.benesis.co.jpl


