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I別紙5こ供給業務の流れ亡く財1献血供給事業団パンフレツト r事業団の概要J

より抜粋コ
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血兼分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関するワ-キンググル-プ
開催状況く第l回-算4回開催分I

第1回

日時.場所

平成1 9年2月16目 く金l霞ケ関束京合舘35F rシルハ十-スタ-ル-ムJ 13こ00- 15こ00

内容

くD 座長選出

.座長として清水氏を選出

e,ワ-キンググル-プの設置について

.事務局から設置の経緯及び論点等について説明後,意見交換

母 今後のワ-キンググル-プの進め方について

.事務局から今後の検討スケジュ-ルについて説明後,意見交換

第2回

日時.場所

平成19年4月27日 く金1九段会館r桐の間J 13こ10ノ-15こ20

内容

1.関係者からのヒアリング

t検討課題 く111

特殊免疫グロブリン製剤-の対応

0 白幡 聡氏 く産業医科大学小児科学教室教授1

el国内製造業者 く日本赤十字社,く財l化学及血清療法研究所1日本製薬 く株コ,

く株lベネシスI

C5,輸入販売業者 くCSLベ-リング く株11

第3回

日時,場所

平成1 9年5月25日 く金1はあといん乃木坂6F rlJレイユJ 9こ40-14こ10

内容

1.関係者からのヒアリシグ

r検討課題 く2I7

国内献血由来原料血衆を使用した梅外での生産

E検討課題 く311

国内献血由来血衆分画製剤の梅外-の提供

0 輸入販売業者 く血奨蛋白製剤協会- cSLベ-リング く株コー バクスタ- く株うl

く株lベネシス1

el国内製造業者く日本赤十字社,く社1日本血液製剤協会,く財l化学及血晴療法研

究所,目本製薬く株I,く株Iベネシスl



第4回

日時,場所

平成19年6月29目 く金I航空会館701十702号重10ニ05-15ニ00

内容

1.関係者からのヒアリング

E検討課題く4I7

血聴分画製剤の製造と供給に係る血液事業の安定に向けた方策

0 く財l献血供給事業団,日本赤十字杜,く財1化学及血清療法研究所

2.関係者からのヒアリング

E検討課題くこり7

特殊免疫グロプリン製剤-の対応

E検討課題 く211

国内献血由来原料血紫を使用した海外での生産

E検討課題く311

国内献血由来血膿分画製剤の海外-の提供

0 日本赤十字社
3. WGのまとめ



血奨分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関し- 国内自給の推進に向
けた具体的方策と課題についてのワ-キンググル-プからの報告く案l

l.課題1二特殊免疫グロブリン製剤く注1ヘの対応

本ワ-キンググル-プく以下rWGJと略す.1 rL 昨年, rアルブミ

ン製剤及び免疫グ口ブリン製剤の国内自給推進のための方策Jを検討し
たワ-キンググル-プの中間報告で中長期的課題とされた特殊免疫グロ
ブリン製剤ヘの対応についてへ 平成1 8年度に実施された厚生労働科学
研究班における検討状況と個別製剤毎の概要や供給量等の状況 く別紙1

及ぴ2,について.関係者からのヒアリングを実施し,特殊免疲グロブ
リン製剤の今後の国内での確保方策と課題について以下のように報告す
るo

く注I特殊免疫グロブリン製剤

抗HBs人免疫グ口ブリン.抗破傷風人免疫グロブリン.
乾燥抗DくRhol人免疲グロブリン

0 特殊免疲グロブリン製剤については,現在,原料血渠又は製剤の輸
入に依存しており-各製剤毎に1国内供給量,必要血渠量l必要献血
者数,製造体制等の状況を勘案して検討を進めることにより.国内自
給を推進する必要があるo

O 特殊免疫グロブリンの国内での製造に向けてl今後,国内で特殊免
疲グロブリン製造用に必要な量の原料血渠を献血者より確保するため
にはl献血者にワクチン等の接種 く免疫プ口グラム二仮称,を行うこと
が必須と考えられることから,免疫負荷をかけた献血者 くドナ-,か

らの血渠を集める方策を検討するo

O 具体的には,まず抗HBs人免疫グロブリンと抗破傷風人免疲グロブ
リンについては,献血者にワクチン等を注射し, -定期間後に採血し
て抗体価の高い血渠を集め.それを原料に,これらの特殊免疫グロブ
リン製剤を製造するo

O -方.乾燥抗D くRhol人免疫グロブリンについてIL原料血渠輸入
の今後の動向を勘案すると,安走供給のためには国内自給が必要とさ
れることから,そのためにはD抗原陽性者の赤血球を国内の献血者くド
ナ-,に注射して抗D抗体価の高い血渠を確保する必要がある.しか
しながらl免疲負荷を受けたドナ-の輸血に際しての不利益や感染症
等の可能性を考えると,わが国における具体的な実施やガイドライン
の策定についてrL 研究班におけるさらなる検討を踏まえる必要があ
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ると考えるo

O なお,抗HBs人免疫グロブリンと抗破傷風人免疫グロブリンを得る
ための免疫プログラム0,実施と特殊免疫グロブリンの国内製造に向け
ては,以下の課題が示されたが,これらの課題を検討したうえで.国
としてのガイドラインの策定等を進めていくことが必要である.

く1J献血者にワクチン等の接種を行うことの課題o
J諸外国で実施されている免疫プログラムに関する調査o
.国内の抗体保有者数,抗体力価を把握するための調査.
.効率的な運用を図るためのドナー選択方法の検証.
.献血者への免疫プログラムの説明と同意の取得o
.献血者に免疲負荷をかけることの法的位置づけと実施主体.責任
の所在の明確化o

.献血者に免疫負荷をかける前後での検査の実施.

.免疫負荷をかける献血者の健康被害補償の仕組みの整備.

.免疫負荷をかける献血者への感謝の意のあり方の検討.ただしJ有
料の採血Jは行わない.
.免疫負荷にかかるコストの負担

く2I抗体価の高い血渠を製剤化して供給することの課題o
. 1回の製造に集められる血兼量の確保o
.製造量に応じた製造品質管理o
.製剤化のコストと製品単価.
.事業の安定的な運営.なおl量の少ない製剤の効率的な供給のた
めには一元的な製造.供給体制が望ましいと考える.

O WGIL現在国内では製造されていない抗狂犬病免疲グロブリンの
将来の国内製造についても検討したがI海外で犬等に岐まれて狂犬病
の発症を防ぐ場合にはワクチンでの対応が可能な状況にあることから.
緊急時に備えてわが国で高抗体価の免疫グロブリン製剤をあらかじめ
製造しておくことの必要性,抗体価の高い血渠をどの程度集められる
のか,国内製造することの採算性も含めた実施可能性等をさらに検討
していくことが必要であると考えるo



2.課題2ニ国内献血由来原料血渠を使用した海外での生産

WGrrL 昨年.アルブミン製剤及び免疲グロブリン製剤の国内I自給推
進のための方策のひとつとして示された r国内献血由来原料血渠を使用
した海外での生産Jについてl原料血渠確保量を増やせば国内外の事業
者によって国内献血由来製晶の増産が可能である現状を踏まえた具体的
な検討を行うために.日本赤十字社.血液製剤関係団体,国内製造業者へ
輸入販売業者からのヒアリングを実施し,今後の方策と課題について検
討した結果.以下のように報告する.

0 現在製晶輸入を行っている輸入販売業者からIL国内の献血から得
られた原料血渠を使用して海外のエ場で製造を行い,その製品を輸入

する方策く琴約に基づく製造lについて.技術的条件や経済的条件が
満たされればへ実施の可能性があることが表明された.

0 輸入販売業者が参加している血渠蛋白製剤協会 くPPTAl等からは,献

血由来の原料血渠を含めて,諸外国では条件が折り合えば国を超えて
契約に基づく製造が行われている状況が示された.また.契約に基づ
き製造される場合の原料血渠や製品の保有権を考えた場合,他国-の
供給についても議論が必要である旨の意見があったo

O 現在国内製造を行っている業者からは,国内製造による国内自給を
第-義として取り組んでいることから,海外のエ場で製造を行うこと
や,海外への製造委託についての考えは示されなかったo

O 採血事業者である日本赤十字社からは,国内献血から得られる原料
血菜によって.血渠由来の分画製剤製造に必要な原料血渠の量は将来
供給できる見通しを持っていることへ また,国内自給の推進のために
必要な原料血渠の確保に最大限貢献していく姿勢が表明された上で,
海外での製造のために国内献血から得られる原料血渠を提供すること
について.以下の課題が示されたo
.海外に提供された原料血渠が適正かつ安全に製剤化されるかの問
題.く晶質.安全性の保証1
.海外で製造されたわが国向けの製品が,他国に供給されることな
く.国内の安定供給のために適正に供給されるかの問題.く安定供
給の確保J

-国内献血由来の原料血渠を用いた現在の国内製造体制が弱力化し
ないように配慮する必要があることo
..上記の点を含め,献血者,患者,医療機関の埋解を得る必要があ
ることo

.原料血渠の確保量の増量にあたっては,血渠成分献血確保のため
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の受入体制の整備及び400mL献血の一層の推進が必要であることo

またl血渠成分献血の増加による経費増大の課題の解決が必要で
あることo

O WGとしてrL上記に示された課題への対応も含めて,国内献血由
来製品の生産を高めるためのひとつの選択肢として,海外へ国内献血
由来原料血菜を提供して製造するための条件を換討し,実施可能であ
るならばI献血者等の理解を得る方策を検討すべきと考えるo

o 献血者等の理解を得る際にはl海外製造pTcかかるコストの国内製造
との差へ 生産性を考慮した連産晶の取扱い.販売体制を含めた国内供
給上の取扱い等の問題も検討し.必要とされる条件を示した上でl広
く意見を求めて検討を進めるべきであるo



3.課題3こ国内献血由来血渠分画製剤の海外への提供.

WGは,昨年.アルブミン製剤及び免疲グロブリン製剤の国内自給推
進のための方策に関し,連産品である血渠分画製剤の有効利用による生
産性と収益性の向上の観点から,中間報告の中で具体的方策のひとつと
して提案されたr国内献血由来血渠分画製剤の海外への提供Jにづいて.
日本赤十字社,血液製剤関係団体.国内製造業者,輸入販売業者からの
ヒアリングを実施し,今後の方策と課題について以下に報告する.

0 国内製造を行っている民間企業3社からは.国内自給を第-義と考
えていること.またlこれまでは海外への製品の提供は輸出貿易管理
令の取扱いから通常は困難であると考えていたことが表明されたo そ

のうえで.国内-の安定供給を前提として各社が献血由来原料血渠か
ら製造した製品を海外へ提供することについては,以下の課題がある
ことが示された.

.相手国側からの要請に対応できるのは確保された原料血渠の未利
用分に限られること.
.国内需要を優先することになり,海外ヘ提供できる製品の量 く国

内未利用分1には制約があること.またl国内需要の変動により
海外-の供給量が変動することo このことは継続的な供給責任を
果たせず,取引契約には不適当な要因となること.
.相手国の規制に対応するための負担.相手国での製造物責任,副
作用等有害事象への対応が必要であることo また,相手国の事前
の調査が必要であることo
.海外への安価な提供は,製造コストの負担が大きくl国内提供価
格との帝離への国民の埋解も得られない恐れのあることo
.情報提供ー情報収集のために.海外での拠点.販売網が新たに必
要となることo このことは.投資によるコストアツプの要因とな
ることo

O 国内製造を行っている日本赤十字社からはへ 上記国内製造業者から
示されたのと同趣旨の課題に加え,以下の課題も示されたo
l提供する地域l期間については,人道的見地からの配慮が必要で
あること.またl長期的使用される製剤の提供期間について峠,
提供を受ける国の自国での生産を考慮した対応が必要であること.
-海外-提供することについての献血者及ぴ国内患者の理解を得る
必要があることo

.原料血渠の確保量が増える場合は献血者のさらなる確保 く受け入

れ1が必要となることo

O 輸入販売業者からは,諸外国でrL 自国の献血由来の製品が他国に
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供給されその国の人のために役に立っていることについて.献血者は
誇りを持って協力していることが表明された.

0 以上の点を踏まえ. WGとしては,連産晶として製造され国内に供
給されている以上の余剰分についてIL その血渠分画製剤の供給を受
けられない国の医療ニーズを支援する観点からl可能な量の範囲内で
期間を区切りながら提供する方策を検討すべきであると考える.なお,
このような対応については.その趣旨と内容を情報提供することで.
献血者の理解と協力は得られるものと考えるo



4.課題4こ血渠分画製剤の製造と供給に係る血液事業の安定に向けた
方策

wGは.血渠分画製剤の製造をめぐる当面の課題として,血渠分画製
剤の供給を担っている各関係者から.販売体制等についてのヒアリング
を実施してその現状を整理するとともにl血渠分画製剤の供給に係る血
液事業の課題について報告する.

0 日本赤十字社から全国各ブロツク及び大阪府における血渠分画製剤
の供給の状況と国内自給に向けた販売体制が.献血供給事業Egから血
渠分画製剤を含む血液製剤の供給の流れと今後の供給体制についての
考え方が,く財,化学及血清療法研究所から特約店を経由した販売体制
の現状や医療機関に対するMR活動の内容が説明されたo

O ヒアリングの内容に基づき.血渠分画製剤の製造から供給にいたる
現状をとりまとめた く別紙3-8参照1ところであるo これらはl血
液事業の安定化を日指してl今後,血渠分画製剤の供給体制の在り方
を議論するための基礎資料として活用が期待されるo

O 血渠分画製剤の安定供給確保のための今後の体制を検討する際には.
いわゆる r供給一元化Jが日指していた理念と現状との間に差がある
ことへ すなわちl供給の現場において血費分画製剤が輸血用血液製剤
と同様であるとの意識を持って扱われるのでなく.一般の化学医薬品
と一緒にあるいは同様の感覚で扱われている場面が多いことを認識す
る必要がある.さらに.このことが,国内自給の推進や適正使用の推
進の面でも取組が進みにくい状況を生み出しているのならば,昨年1
2月に rアルブミン製剤及び免疲グロブリン製剤の国内自給推進のた
めの方策に関するワーキンググループJが提案した中間報告の中のr医
療関係者に対する献血由来製剤の意義,国内自給の理念の啓発Jにあ
るように.血渠分画製剤の供給に関係する者の基本的な意識の改善が
必要と考えられる.
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