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※有効期間の長い血漿成分は一定期間保管して、感染症情報がないことを確認　
　してから出荷されます。これを貯留保管といいます。

〈 我 が 国 に お け る 血 液 事 業 の 流 れ 〉

採血所

日本赤十字社

（献血ルーム、採血車など）

医療機関
・血液製剤の使用日本赤十字社ブロック血液センター

外　国

［採　血］ ［製　造］ ［供　給］

・日本製薬（株）、ＣＳＬベーリング（株）等民間製薬会社
・血漿分画製剤の製造、輸出・輸入

都道府県赤十字血液センター
・採血：全血採血、成分採血
・供給：医療機関への血液製剤の供給
・保管・貯留保管※：医療機関等から供給要請
　　　　　　　　　　があるまで冷凍・冷蔵保管

原料血漿

輸血用血液製剤

輸血用血液製剤

血漿分画製剤

血漿分画製剤

【輸血用血液製剤】

【血漿分画製剤】

（輸入）血漿、製剤

（輸出） 製剤

採血事業者から製造
販売業者に配分

卸

売

販

売

業

者

・献血の受入れ
　○全血採血
　  （200mL／400mL）
　○成分採血
　  （血漿／血小板）　

※製剤には採血国及び、
　「献血」又は「非献血」
　と表示

①日本赤十字社近畿ブロックセンター
　　　　　　　　　　　　　　福知山分室
②日本赤十字社九州ブロック血液センター
・検体保管
・貯留保管※

一般社団法人 日本血液製剤機構
・検体保管
・貯留保管※
・製造：血漿分画製剤の製造

・検査：血液型、感染症検査等、血液の核酸増幅検査
・製造：血液を成分ごとに分離
・検体保管・貯留保管※：各都道府県血液センターから
　　　　　　　　　　　　供給要請があるまで冷凍・冷蔵保管
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次に、献血していただいた血液が患者さんのもとに

届くまでの実際の流れについてみてみましょう。

血液製剤の原料とする目的で、事業として採血をする

場合には、血液法の許可が必要です。現在、日本では

日本赤十字社が唯一の採血事業者です。

献血ルーム等で献血していただいた血液は、ウイルス

による感染リスク等その安全性を厳密に検査した上で、

製造する血液製剤の種類に応じて血液の成分を分離・

加工する製造工程を経て、医療機関へ供給され、患者

さんのもとに届きます。

下図に沿ってもう少し細かく説明します。

献血とは、「自発的な無償供血」のことであり、血液

製剤を必要とする患者さんのために、供血者（血液を提

供する者）が血液を自らの意思で提供し、かつそれに

対して、金銭又は金銭の代替とみなされる物の支払を

受けないことをいいます。「献血」「非献血」の違いにつ

いては、64 ページ「血液製剤の表示」で詳しく説明し

ています。

平成 24 年 4月1日より、日本赤十字社の血液事業は、

これまでの各都道府県の血液センター単位の運営から、

全国 7 箇所にブロック血液センターを開所し、広域的

なブロックを単位とした運営体制に変更しました。

我が国の血液事業の流れ
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日本赤十字社の献血ルーム等で採取された血液は、

同社のブロック血液センターにおいて、検査・調製工程

を経た後、輸血用血液製剤や血漿
しょう

分画製剤の原料であ

る原料血漿
しょう

に調製されます。

輸血用血液製剤を製造・供給しているのは、現在、

我が国では日本赤十字社だけです。

国内で採取された血液に由来する血漿
しょう

分画製剤につ

いては、日本赤十字社から原料血漿
しょう

の配分を受けた日

本製薬株式会社、一般社団法人日本血液製剤機構、

KM バイオロジクス株式会社の３社で原料血漿
しょう

から加

工・製造しています。なお、善意の献血血液の有効活

用や海外の患者さんの治療に役立てるため、平成 31 年 

4 月より血漿
しょう

分画製剤を輸出することが可能となりまし

た。一方で、国内で確保することが困難な特殊な血漿
しょう

や一部の血漿
しょう

分画製剤については、外国からの輸入に

頼っている現状があります。

輸血用血液製剤は日本赤十字社から、血漿
しょう

分画製剤

は製造販売業者から卸売販売業者を通じて、医療機関

に供給され、患者さんの治療に使用されています。
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