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注1二遮伝子組換え製剤を含む

注2二遮伝子組換え製剤を含まず

5-9月

遺伝子組換え第VB困子
製剤の発売開始

H4- 3月

日赤の献血由来第WEEl子

製剤の製進.供絵開始

s61. 6月

アルブミン製剤等の
適正使用基準

-勺......アルブミン製剤

---1ユ-免疲グ口ブリン製剤

-+血液凝固第VEE因子製剤く遺伝子
組換え製剤を含むl

-く-血液凝園第VII園子製剤く遺伝子
組換え製剤を含まないl
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主な血渠分画製剤の自給率の推移く年度.供給量ベ-ス1
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アルブミン製剤の供給量と自給率
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免疫グロブリン製剤の供給量と自給率
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血液凝固第VEu因子製剤の供給量く遺伝子組換え型含むI
と国内血奨由来製剤の割合
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アルブミン製剤及び免疫グ口ブリン製剤の国内自給の推進に向けた具体的方策
についてのワーキンググル-プからの提案

1.主として医療における使用者側での方策

くり アルブミン製剤の適正使用の-層の推進

-ガイドラインの全国的な普及啓発

-アルブミンの適正使用を含めた輸血管理料の普及啓発

,遺伝子組換え製剤に関する医療関係者への情報提供

く2J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

.使用量予測と供給可能量の試算

.事例の収集等を通じた輸血管理料の普及啓発

.国内献血由来製品使用医療機関の調査

ー医療機関における組織的な取組みく血液製剤の理解の促進等1

I合同輸血療法委員会く都道府県単位1を活用した地域毎の取組み

一関係学会における国内献血由来製品の理解促進等の活動

く3J患者への情報提供の充実

.インフオ-ムドコンセントの取得に際しての説明内容等のエ夫

.献血由来の血液製剤についての医療関係者による患者ヘのわかりやす
い情報提供

2.主として医療に提供する製造者側での方策

く1 1国内献血由来原料血衆を使用した生産の増大

.国内献血由来製品の規格く例二アルブミンの等張製剤1の品揃え

.連産品を含めた各種製剤の収率アツプ.コストダウン,コスト分散,
国内未使用分の外国での利用による生産性と収益性の向上

.免疫グロブリン製剤の効能追加等を通じた.連産品であるアルブミン
製剤との収益性の向上

一遺伝子組換え製剤の導入による血渠由来連産晶間のバランス適正化

-国内企業による技術導入,受託製造等による国内生産晶の開発

.外国事業者による国内献血由来原料血渠を使用した生産 く外国事業者

が国内に製造施設を持つ場合.又は.外国事業者が国外の製造施設を
利用して-旦輸出された国内原料血渠を使用して製造し製品を再輸入
する場合l

.外国事業者から国内事業者への技術移転.技術協力 くアライアンスl

く21医療関係者等に対する献血由来製剤の情報提供

.医療関係者各位等における血液製剤 く原料血渠の確保l製剤の製造過
程,安全対策.コスト等lの理解促進ヘの取組み



アルブミン製剤等の国内自給の推進に向けた中長期的課題

く今後の国内自給体制の整備に向けてワ-キンググル-プで述ベられた意見l

0 日本赤十字社の血液事業の安走化く製造コスト削減.

0 献血による血液事業の重要性の再認識

0 献血.輸血に関する医療関係者への教育の充実

0
0
0
0
0

安定供給等l

医療機能評価における評価指標化

免疫グロブリンの使用動向の注視
特殊免疫グロブリン製剤への対応

遺伝子組換えアルブミン製剤導入後の状況に応じた対応
国内献血由来血渠分画製剤の海外への提供



現在開発中の人血清アルブミンく遺伝子組換えI製剤の概要 2007年9月現在

予定される効能.効果 予定診療分野 予定使用対象く血液製剤の使用指針よりl

低アルブミン血症
-アルブミンの喪失
く熟傷.ネフローゼ症候
群などl

.アルブミン合成低下
く肝硬変症などフ

出血性シヨツク

1.内科

く消化器.

泌尿器,

腎臓等1

2.外科

く消化器.

胸部
移植等1

3.救急.

形成一

麻酔科

1 ,肝硬変に伴う難治性腹水

2.難治性の浮腫.肺水腫を伴うネフローゼ
症候群

3.循環動態が不安定な血液透析等の体外
循環施行時

4.凝固因子の補充を必要としない治療的
血渠交換療法

5.低蛋白血症に起因する肺水腫あるいは
著明な浮腫が認められる場合

6.循環血渠量の著明な減少を伴う急性障炎
など

7,人工心肺を使用するILl臓手術

8.出血性ショック等

9.重症熟傷

申講製剤1. 5%250mL. 25%50mL 轟
華
CA3

ー

血

渠

由

来

と

同

様
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現在の原料血渠と製晶の流れ
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く財I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
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田本赤戟零髄臆お幡竜

塵費分蘭製翻助供絵状況
全国の血液セン索-を7ブ口ツ剖こ分け.

7基轟セン李-をもとに血液製剤助需給

状況助把握.需給調整を寒施
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塵壷塵壷
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造塾造塾

l.医療機関に串いて
医薬晶に関する有効性.安全性情報提供.適正使用の推進.関連質問対応,

製造販売後調査.副作用対応へ晶質苦情対応へ改善.改良二-ズの収集など.

及び国内献血製剤の啓発活動を実施.

IX最新の医薬晶関連情報を幅広く効率的に医療関係者に提供するために,院

内説明会.研究会.講演会を企画実施o

2.特約店において

JD-NETによる特約店販売デ-タで.自社品01J医療機関-の出荷実績をリア

ルタイムに把握し.医療機関ヘの情報提供Jq又集を行う.また. MRの補完的機

能を期待し.特約店MSく医薬品販売担当者1への定期的研修会を実施o

IXMRは多くの医療機関で訪問日が決められているゐに対して.特約店MSは

三出ム-皇三出ム-皇

kk

-X医薬晶情報の流れ

化血研MR 頗社MR

特約店MS

医療機関

uØuØ
特約店及び医療機関に対して血渠分画製剤の特殊性を説明し,また,昨年度

は 血渠分画製剤が薬価据置きとなった背景等を説明し.総価での取引対象晶

目からの除外への協力要請を実施o


