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１�．血液法による適正使用の推進と薬事法改正による記

録の義務化

　第 154 回国会において、「薬事法及び採血及び供血

あっせん業取締法の一部を改正する法律案」が一部修正

のうえ可決成立し、平成 14 年 7 月 31 日法律第 96

号として公布されました。血液製剤に関しては、薬事法

（現在の「医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全

性の確保等に関する法律」（医薬品医療機器等法））にお

いて「生物由来製品の特例」が規定されるほか、「採血

及び供血あっせん業取締法」は全面改正され、名称も「安

全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（「血液

法」）に変更されました（図 5 － 5）。

　血液法第 8 条においては、医療関係者の責務として、

「基本理念にのっとり、血液製剤の適正な使用に努める

とともに、血液製剤の安全性に関する情報の収集及び提

供に努めなければならない。」旨が規定されました。

　さらに、同法第 9 条に基づき定められる基本方針（「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」（平成 25 年厚生労働省告示））の中、血

液製剤の安全性の向上に関する事項（第 6 項）として、

（１) 医療関係者は、特定生物由来製品を使用する際には、

原材料に由来する感染のリスク等について、特段の注

意を払う必要があることを十分認識する必要がある。

（２) 医療関係者は、医薬品医療機器法第 68 条の 21

に基づき、その有効性及び安全性その他当該製品の適

正な使用のために必要な事項について、患者又はその

家族に対し、適切かつ十分な説明を行い、その理解と

同意を得るよう努めるものとする。

と、また、同基本方針中、血液製剤の適正な使用に関す

る事項（第 7 項）として、

（１) 医療関係者は血液製剤の特徴を十分に理解し、そ

の適正な使用を一層推進する必要がある。また、医療

関係者に対する教育や研修等、様々な機会を通じて働

き掛けていくことが重要である。

（２) 医療機関においては、血液製剤を用いた医療が適

正になされるよう、院内の血液製剤を管理し、使用す

るための体制を整備することが重要である。

　このため、国及び都道府県等は、そのような医療機関

に対し、様々な機会を通じて院内における輸血療法委員

会及び輸血部門の設置並びに、責任医師の任命を働き掛

けるものとする。

とされ、医療関係者をはじめとする関係者に対し、血液

製剤の適正使用における安全性の向上や適正使用の取組

の基本的な方向が明らかにされました。

　一方、医薬品医療機器等法においては、万が一、感染

症が発生した場合の遡
そきゅう

及調査を容易に行うため、血液製

剤の管理簿の作成・保存が法制化されました。

　これにより、医療機関において血液製剤を使用した場

合は、その情報（製品名、製品番号（製造記号）、患者

の方の氏名、住所、投与日等）を記録し、当該医療機関

において使用日から少なくとも 20 年間保存することと

されました。

　さらに、医薬品医療機器等法第68条の10においては、

（１) 製造販売業者は製品による感染が疑われる症例に

ついて知った場合は、すみやかに厚生労働省に報告し

なければならない。

（２) 医薬関係者は、製品との関連が疑われる重篤な感

染症、疾病について必要と認めた場合は、厚生労働大

臣に報告しなければならない。

とされています。

２．各種指針の見直し（図 5 － 6）

　輸血療法の適正化及び血液製剤の使用適正化について

は、これまで「血液製剤の使用指針及び輸血療法の実施

に関する指針について」（平成 11 年 6 月 10 日付け医
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・平成15年の法改正では、薬事法と併せて採血及び供血
あっせん業取締法が改正され、安全な血液製剤の安定供
給の確保等に関する法律（血液法）となりました。
・生物由来製品のうち血液製剤については、それぞれ安全
対策については薬事法、安定供給と適正使用については
血液法に基づいて、施策が講じられることになります。

図5－5　医薬品医療機器等法と血液法の関係
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薬発第 715 号厚生省医薬安全局長通知）及び「血小板

製剤の使用適正化の推進について」（平成 6 年 7 月 11

日付け薬発第 638 号厚生省薬務局長通知）により、（「血

液製剤の使用指針」、「輸血療法の実施に関する指針」及

び「血小板製剤の適正使用について」。以下「各指針」

という。）を示し、血液製剤の適正使用の推進に積極的

に取り組んできましたが、平成 16 年 7 月に取りまと

めた「輸血医療の安全性確保に関する総合対策」におい

ては、これらを最新の知見に基づき変更するとの方針が

示され、薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会

適正使用調査会において、各指針の改定に向けた検討が

行われ、薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会

において、その改定が了承されました。

　各指針は、平成 11 年 6 月制定後の輸血療法の進歩

進展を踏まえて再検討を行い、改定したものであり、平

成 15 年 7 月施行の「安全な血液製剤の安定供給の確

保等に関する法律」を踏まえた変更と、平成 17 年 4

月施行の「血液製剤等に係る遡
そきゅう

及調査ガイドライン」を

踏まえた変更を主としており、血液製剤の使用指針につ

いては、血小板製剤の使用基準が含まれました。その後、

保存前白血球除去の実施及び血液製剤等に関する遡
そきゅう

及調

査ガイドラインの改定、洗浄血小板製剤の承認等に伴い、

一部改正を繰り返してきましたが、医療が更に進歩し、

最新の科学的知見を踏まえた血液製剤の使用に関するガ

イドラインが日本輸血・細胞治療学会を中心とした研究

班により作成されたことから、血液製剤の使用指針につ

いては、薬事・食品衛生審議会薬事分科会適正使用調査

会において検討が行われ、薬事・食品衛生審議会薬事分

科会血液事業部会において、その改定が了承されました。

推奨の強さとエビデンスの強さを記載したこと、自己血

輸血に関する項目を新たに追加したこと、および文献を

最新のものにしたことなどが主な改定点です。

血液製剤の適正使用 輸血療法の適正化 その他
「血液製剤の使用適正化の推進について」

「血液製剤の使用適正化の基準について」

「血液製剤の使用指針及び輸血療法の実施に関する指針について」

昭和61年7月
血液事業検討委員会第2次中間報告

【新鮮凍結血漿の使用基準】
【アルブミン製剤の使用基準】
【赤血球濃厚液の使用基準】

平成6年7月
【血液製剤の使用基準】

「輸血療法の適正化に関するガイドライン」

平成元年9月
【輸血療法の適正化に関するガイドライン】

「血液製剤の遡及調査について」

平成17年3月
【血液製剤等に係る遡及調査ガイドライン】

平成11年6月
【血液製剤の使用指針】

平成11年6月
【輸血療法の実施に関する指針】

「「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」の改定について」
平成17年9月改定

【血液製剤の使用指針（改定版）】

平成29年３月改定
【血液製剤の使用指針（改定版）】

平成17年9月改定
【輸血療法の実施に関する指針（改定版）】

平成19年7月、11月一部改定

平成21年2月一部改定

平成24年３月一部改定

平成26年11月一部改定

平成28年6月一部改定

平成30年３月一部改定

平成19年7月一部改定

平成21年2月一部改定

平成2４年３月一部改定

平成26年11月一部改定

昭和61年　採血基準を改定、アルブミン自給率6%

平成4年　濃縮因子製剤の国内自給率達成
平成5年　血液製剤保管管理マニュアル作成

平成16年7月
輸血医療の安全性確保に関する総合対策

平成18年　合同輸血医療委員会
　　　　　 輸血管理料の算定
平成19年　白血球除去

平成20年12月一部改定

  平成24年3月一部改定

  平成26年7月一部改定

「血液製剤の使用指針及び輸血療法の実施に関する指針について」

「「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」の改定について」

図5－6　各種指針の見直しの経緯
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は、輸血をするごとに月に一回を限度として輸血管理料

を算定できるようになりました。これは、医療機関にお

ける輸血部、輸血療法委員会の血液製剤の管理や適正使

用に対する取組を評価するものです。輸血管理料届出医

療機関数の推移は、表 5 － 1 のとおりです。平成 24

年度には輸血管理料が施設基準と輸血適正使用加算に分

かれ、急速に輸血管理料届出医療機関数が増加していま

す。また、年々輸血管理料届出医療機関数は増加してお

り、300 床以上施設の 91.5% は輸血管理体制が整備

され、輸血管理料 I 又は II を取得しています。

５．その他の取組

　医学教育や臨床研修を通じた適正使用を周知・徹底す

ることや血液製剤使用状況調査の実施・公表、適正使用

の進捗状況や、各医療機関、診療科、術式による適正な

血液製剤の利用について検討を行っています。

３．医療施設における輸血療法委員会の設置および合同

輸血療法委員会

　「輸血療法の実施に関する指針」において、各医療機

関には院内に輸血の適応、血液の選択、副作用把握、対

策、輸血関連情報伝達などを目的として輸血療法委員会

の設置が求められています。さらに、より多くの医療機

関で輸血療法委員会が設置され活発に活動ができるよう

に支援するため、地方自治体、赤十字血液センター、主

要医療機関が中心となって、各施設の輸血療法委員会設

置の推進、活動の活性化、情報交換などを行う「合同輸

血療法委員会」の設置を推進しています。現在、 47 都

道府県すべてに合同輸血療法委員会が設置されていま

す。

４．診療報酬による適正使用への取組の評価

　平成 18 年 4 月より、一定の施設基準に適合し、社

会保険事務所に申請して認められた医療機関において

表５－１　輸血管理料届出医療機関推移
輸血管理料
※

平成19年 平成20年 平成21年 平成22年 平成23年 平成24年 平成25年 平成26年 平成27年 平成28年

Ⅰ 217 260 309 336 352 515 544 558 562 567

Ⅱ 733 827 850 889 917 1,448 1,555 1,704 1,754 1,800

計 950 1087 1,159 1,225 1,269 1,963 2,099 2,262 2,316 2,367

※ 輸血管理料Ⅰ　輸血患者１名につき 220 点／月、輸血管理料Ⅱ　輸血患者１名につき 110 点／月


