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1980年代に非加熱血液凝固因子製剤の使用により血友病患者が
HIVに感染した問題を受け、血液製剤の国内自給の促進を求
めた国会決議。

「後天性免疫不全症候群の予防に
関する法律」附帯決議

63（1988）

400ml採血と成分採血の導入61（1986）

日赤で血漿分画事業開始58（1983）

厚生大臣の私的諮問機関である血液問題研究会は意見具申の中で
「医療に必要な血液は、すべて献血によって確保されるべきで
ある」と述べる。

血液問題研究会意見具申
WHO勧告「無償献血を基本として

各国の血液事業を推進するべ
き」

50（1975）

一方、血漿分画製剤は、売血由来、輸入血漿由来の製品が多数を
占める。

輸血用血液製剤のすべてを献血で
確保する体制の確立

49（1974）

ライシャワー駐日大使が暴漢に刺されて輸血を受け、輸血後肝炎に
感染した事件を契機に、献血推進の機運が高まる。血液事業は
売血から預血※へ、預血から献血へと移行していくことになる。

ライシャワー事件
「献血の推進について」閣議決定

39（1964）

供血者の頻回採血が社会問題化～供血者の健康及び血液品質の
低下～「黄色い血」問題の発生。

保存血輸血が普及34（1959）

血液の適正利用と採血によって生ずる保健衛生上の危害を防止し、
供血者の保護を図ることを目的として制定。

「採血及び供血あつせん業取締法」
（採供法）施行

31（1956）

日赤血液銀行開設27（1952）

我が国初の民間血液銀行設立25（1950）

この事件を契機に、GHQが日本政府に対し、血液銀行を設置して保
存血液を製造・供給するなどの輸血対策の確立を促す。

東京大学分院で輸血による梅毒感
染事件が発生

23（1948）

注射器で採取した血液を、感染症検査等を行わずそのまま輸血する
「枕元輸血」が普及。

枕元輸血（院内輸血）普及～20（1945）

昭和（西暦）

解説・関連事項主な出来事年 代

※あらかじめ健康なときに血液を預けておき、本人や家族などに輸血が必要になったときに払戻しを受ける方法。

血液事業の歩み
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薬事法の市販後安全対策に係る規定、承認・許可制度の見直しに
係る規定等が施行される。

「薬事法及び採血及び供血あつせん業
取締法の一部を改正する法律」完全施
行

17（2005）

採血から輸血後までの各段階において輸血医療の安全性をよ
り向上させるための各種取組をとりまとめる。

「輸血医療の安全性確保のための総合
対策」策定

16（2004）

採供法を「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」に
改称し、法の目的を安全性の向上や安定供給の確保等に拡大す
るとともに、血液事業の運営指針となる基本理念、関係者の責務に
ついて規定。薬事法では、生物由来製品の安全確保対策等に係
る規定が施行される。

「薬事法及び採血及び供血あつせん業
取締法の一部を改正する法律」一部施
行
「血液製剤の安全性の向上及び安定供
給の確保を図るための基本的な方針」
適用

15（2003）

血液事業等の基本理念を示し、改革の実現と法整備の必要性を
要請。

中央薬事審議会企画・制度改正特別部
会報告「新たな血液事業等の在り方に
ついて」

12（2000）

第Ⅷ因子製剤の国内自給達成6（1994）

民間製薬会社による有償採血が中止される。一方、血漿分画製剤
の製造分担体制等に関する国、日本赤十字社、民間製造業者代
表の基本合意が締結される。

有料採血の完全廃止
血漿分画製剤に関する基本合意成立

2（1990）

平成（西暦）
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人血液

血液製剤とは…

輸血用血液製剤

血漿分画製剤

血漿

血球

分画

分離

•人血液を分離し、若しくは人血液中の血漿たん白を分画精製して製造した医薬品です。

•人血液を主成分とした、感染症のリスクの高い医薬品については、特定生物由来製品
に指定されています。
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献血者

問診・血液比重等検査

貯留保管

ウイルス等の除去・不活化

血漿分画製剤
赤血球製剤
血小板製剤
全血製剤

輸血用血液製剤

血清学的検査 検体ごとの検査

核酸増幅検査（NAT） ミニプール※の検査
※いくつかの検体をまとめたもの。
日本赤十字社では現在２０検体で
１プールとしている。

採 血

血液製剤の安全対策

新鮮凍結血漿
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HBV発見(1968年) HCV発見(1988年)

1960 1965 1970 1975 1980 1985 1990 1995 1999 2000 2004

注１）ｃ100-3法：Ｃ型肝炎ウイルス発見後早期に開発されたＣ型肝炎ウイルス抗体検査
(第１世代検査法)

注２）PHA・PA法：特異性・感度が改善されたＣ型肝炎ウイルス抗体検査(第２世代検査法)

※「日本赤十字社輸血後肝炎の防止に関する特定研究班」

研究報告書(1993.4から1996.3)一部改変を基に厚生労働省作成

HBVのHBc抗体検査及びHCVのc100-3
法(注１)導入(1989年)(2.1%)

HCVのPHA ･PA法(注２)導入
(1992年)(0.48%)

HBV，HCVの500プール
NAT導入(1999年)

ＨＢＶ：Ｂ型肝炎ウイルス

ＨＣＶ：Ｃ型肝炎ウイルス

NATプールサイズを50
プールに変更(2000年)

(0.001%)（注３）

献血時代
(16.2%)

売血時代
(50.9%)

移行期
(31.1%)

輸血後肝炎発症率の年次別推移

注３）全国の推定輸血患者数のうち、保管検体による個別NATなど、詳細な検査で感染の可能性が高いと判断された件数で試算

20プールに変更
(2004年8月)

HBVのHBs抗原検査導入
(1972年)(14.3%)

400mL採血と成分採血を実施(1986年)(8.7%)

－２３－



原材料の受入検査

ドナーの選択基準な
ど原材料の安全性確
保

製造設備要件

○生物由来物を取り扱う施設
要件の担保

○原料記録等の保管管理

○汚染防止措置

ＧＶＰ等：市販後安全対策の
ための手順・管理体制を定
めるもの

・適切な表示・情報提供、

適正使用

・ドナー、使用者の追跡

・感染症定期報告

製造中製造開始 市販段階

生物由来という
特性を踏まえた
「上乗せ」部分

一般の医薬品・
医療機器対策

回収等感染拡大防止の措置

情報の評価と改善措置

○ 人その他の生物（植物を除く。）の細胞、組織等に由来する原料又は材料を用いた製品のうち、保健衛生上
特別の注意を要するもの

（例） 血液製剤、ワクチン、遺伝子組換製剤、細胞組織医療機器等

○ 主な特徴

１．未知の感染性因子を含有している可能性が否定できない場合がある。

２．不特定多数の人や動物から採取されている場合、感染因子混入のリスクが高い。

３．感染因子の不活化処理等に限界がある場合がある。

生物由来製品とは

生物由来という特性を踏まえた安全確保対策の充実
（特にリスクの高いものについての上乗せ対策の概要）

生物由来製品の特性に応じた安全対策の充実

ＧＭＰ：製品を恒常的に一定の品質で製造するための手順・
管理体制を定めるもの

例：製造者が定める基準に合っ
たもののみ原材料として購入

例：注射剤を製造する場合、無菌性
を担保できる設備を用いているか

ＧＭＰ：医薬品及び医薬部外品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令
ＧＶＰ：医薬品、医薬部外品、化粧品及び医療機器の製造販売後安全管理の基準に関する省令

例：市販後対策に係る組織及び職
員を置いているか
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