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年）8 月まで、本処理が行われていた。 
 
ウ) 抗 HBs グロブリン添加処理 

導入経緯 

抗 HBs グロブリン添加処理の導入は、βプロピオラクトンが 1985 (S60)年に入手不能となった

ことに起因している。入手不能になった理由として、当該医薬品事業者は社員に対するアンケート

調査等から以下のように推測している。 
 
・ 本品（βプロピオラクトン）には発がん性があるので、供給メーカーが製造販売を中止した

いと連絡してきた、あるいは製造販売を中止した。 
・ ミドリ十字社にβプロピオラクトンを供給していた国内の会社の工場が、発がん性を理由に

ミドリ十字社向けに包装を小分けする作業を拒否した。ミドリ十字社も発がん性を考慮して

使用を止めた。 
 

なお H14.5.31 三菱ウェルファーマ社報告書には、｢βプロピオラクトンは、水溶液中で速やか

に分解されて 終製剤には残留しないため、現在でも日米欧の一部メーカーの血液製剤やワクチン

製造に使用されている。｣と記載されている。 
また、βプロピオラクトンが入手不能になった後、抗 HBs グロブリン添加処理を行うに至った

フィブリノゲン製剤に抗 HBs グロブリンを添加した理由あるいは根拠を示す直接的な資料は見当

たらない。H14.5.31 三菱ウェルファーマ社報告書では、「血液製剤中の抗 HBs 抗体価と B 型肝炎

ウイルスの不活化」（1984（S59）年 1 月 7 日）というミドリ十字社の調査研究録が参考にされた

可能性があると推察している。（上記調査研究録の要旨を以下の枠内に記す） 
  

ミドリ十字社調査研究録の要旨（1984（S59）年 1 月） 
血漿分画に用いる原料血漿は RPHA あるいは RIA 法による HBｓ抗原スクリーニング

を受けているが、測定法の検出限度の問題から、調整された製剤は、肝炎感染の危険性

が皆無であるとはいえない。当社の血漿分画製剤にはパストリゼーションあるいは、β

プロピオラクトン処理と紫外線照射の併用処理が行われているが、コンコエイト、クリ

スマシンといった不安定な製剤に関しては不活化処理はとられていない。 
 先般、オランダ赤十字の Brummelhuis らが、HBs 陽性血漿から製造した血漿分画製

剤に、抗 HBs グロブリンを終濃度で 0.4IU/ml となるように添加したところ、、チンパン

ジーにおける B 型肝炎感染を抑制したとの報告を行った。この方法は不安定な第Ⅷ、第

Ⅸ因子製剤に対して、魅力的な方法と考えられたため、当社製剤の現状を知るために、

各種製剤の抗 HBｓ抗体価の測定を行った。 
 その結果、コンコエイトで 0.45～1.80IU/ml、静注用免疫グロブリン製剤で 0.113～
0.23IU/ml、フィブリノゲン及びトロンビンで 0.028IU/ml であり、クリスマシンからは

検出されなかった。クリスマシンに抗 HBs グロブリンを添加する方法は、本剤のリスク

を減らす上で良好な方法と考えられた。 
出所） H14.5.31 三菱ウェルファーマ社報告書 
 
これに加え、製薬企業内で実施されたアンケート調査では、「抗 HBs グロブリン添加を行った根

拠を知っていた」と回答した 6 名が、いずれも B 型肝炎対策を目的としていると回答している。当


