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平成2 0年虎の血液製剤の安定供給に関する計画く需給計画Jく案l

仁平成 年 月 日

厚生労働省告示第 号
j

本計画は,安全な血液製剤の安定供給の確保等に防する法律 く以下r法J

という.J第3条に規定する基本理念に基づき,血液製剤 く法第2 5条第1

項に規定する血液製剤をいうo 以下同じoJの安定供給を確保することを日
的とするものであるo

これたより,血液製剤の需要と供給等の動向を把握し,本計画に沿った製

鼠輸入等が行われることを確実なもpO,とするとともに,供給等の実績をき
め細かく把握し1適時ー一適切に対応できる体制を構築するものとするo

なお-本計画において,次の各号に掲げる血依製剤は1それぞれ当該各号
に定めるものとするo

1 アルブミン 加熱人血費たん白,人血清アルブミン及び遺伝子妄阻換え
型人血清アルブミン

2 .組織接着剤 アイブリノゲン加第xID因子及びフイプリノゲン配合剤
3 血液凝固第VU困子 乾燥濃縮人血嘩凝固第vEI因子及び遺伝子組換え型
血液凝固第tqI国子

4 乾燥濃縮人血液凝固第IX因子 乾燥人血液凝固第H因子複合体く国内
で製造されるものに限るDJ及び乾燥潰縮人血液凝固第IX因子.

5 インヒビタ-製剤 乾燥人血液凝固第rX因子複合体く輸入されるもの
に限るo1,活性化プロトロンビン複合体l乾燥人血液凝陶因子抗体迂回

括性複合体及び遺伝子組換え活性型血液凝固第Vq因子
6 トロンビン トロンビンく人由来のものに限る.1
7 人尭疫グロブリン 人免疫グロブリン,乾燥イオン李換樹脂処理人免
疫グロブリン,乾燥スル.ホ化人免疫グロブリン, pH4処理酸性人免疫グ

ロプリンー乾燥pH4処理人免疫グロブリンー乾燥ペプシシ処理人免疫グ
1ロブリン1ポリエチレングリコ-ル処理人免疫グロプリン及び乾燥ポリ
エチレングリコ-ル処理人免疫グロブリン

8 抗HBs人免疫グロブリン 抗HB s人免疫グロブリン1乾燥抗HB
s人免疫グロブリンこ ポリエチレングリコ-ル処理抗rlB s人免疫グロ

ブリ,ン及び乾燥ポリエチレ.ングリコ-ル処理抗HB s人免疫グロブリン
9 抗破傷風人免疫グロブリン 抗破傷風人免痩グロブリン,乾燥抗破傷
風人免疫グロブリン,ポリエチレングリコ-ル処理抗破傷風人免疫グロ
ブリン及び乾燥ポリエチレングリコ-ル処理抗破傷風人免疫グロブリン



第1平成2,0年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

平成2 0年度において必要と見込まれる血液製剤の種類及び量は,血液製
剤の製造販売業者等く塵造販売業者及び製造業者をいうo以下同じoJにお
ける供給見込量等を基に別表第1のとおりとするo

東2 平成2 O年度に国内におChて製造されl又は輸入されるべき血液製剤の

種類及び量の目標

第1及び血液製剤の製造販売業者等における血液製剤の製造又は輸入の見
込量を踏まえ,平成2 0年度に国内において製造され-.又は輸入されるべき

血液製剤ゐ種類及び量の日標は,別表第皇のとおりとするo

第3 平成2.0年度に確保されるべき原料血渠の量の員標

1第写を踏まえ,平成2 0年度に確保されるべき原料血興の量の日標は1

100万リットルとする.

第4 平成2 0年度に原料血渠から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目
標

平成2 0.年度に原料血簾から製造されるべき血液製剤の種類及び量の日標

はl別表第3のとおりとするD

第5 その他原料血渠の有効利用に関する重要事項

1 原料血渠の配分

倫理性,国際的公平性等の観点に立脚し,国内で使用される血液製剤が1

.原則として国内で療取された血液を原料とL,て製造され,海外の叫掛こ依
存しなくても済む体制を構築すべきであるo.このため,国内で採申された
血液を有効に利用し,第4に掲げる種類及び量の血液製剤の製造等によりこ
その血液が血液製剤として安定的に供給されるようl採血事業者が原料血
衆を血液製剤の製造販売業者等に配分する際の標準価格及び配分量を次の
とおり規定するo



1原料血紫の標準価格は,くりからく5ほでに掲げる原料血衆の種類ご
とに,それぞれくりからく51までに定めるとおりとする.

くり 凝固因子製剤用
く21その他の分画用

く3ナ P打+血ペ-スト

く4う PrV-lペこスト

く51 PrV-4ペ-スト

円ノL

円ノL

円ノk g

円ノk g

円ノk g

2 血液製剤の製造販売業者等に配分する原料血旋の種類及び見込量
は,それぞれくりからく31までに定めるとおりとする.

くり財団法人化学及血清療法研究所
-

イ 凝由困子製剤用
ロ その他の分画用

く21日本製薬株式会社
イ その他の分画用
ロ PII+JIIペ-スト

く31株式会社ベネシス
イ 凝固因子製剤用
ロ その他の分画用
ハ PIV-1ペ-スト

23万L

6万L

20万L

6万L相当

0. 4万L

26. 6万L

17万L相当

く注J

l r凝固因子製剤用Jとは1採血後6時間又は8時間以内に凍結

させた原料血紫であって,血按凝固第vm因子を含むすベての血焚
分画製剤を作ることができるものをいうo

2 rそ甲他の分画軌とは-採血後6時間又は8時間以上経過し
た後に凍結.させた原料血衆又は凝固因子製剤用から血液凝固第vn
因子を取.り出して生じるもの く脱クリオ分画用プラズマlであっ
て,血液凝固第vd因子以外の血衆分画製剤を作ることができるも

-

のをいうo

2 血液製剤の安定供給の確保のた申に望ましい在庫について

.平成1 3年3月に,遺伝子組換え型血液凝固第vn困子の出荷-時停止等

の問題が生じたことを踏まえ,このよう年緊急事態に対応できるよう製造
-J販売業者等は-定量の在庫を保有することが望ましいo



別表第1平成20年度に必雫と見込まれる血液製剤の種類及び皇

血液製剤の種類

アルブミン

換算規格 需要見込量

25% 50m1 1瓶 3,370,960

3,3001g.1瓶

組織接着剤

血液凝固第VB因子
Cm 1 0.772,400

330,5001000単位1瓶

1000単位1瓶 38,300

1 6,300延人数
インヒビター製剤

1瓶 115,500.

25,80010000単位1瓶
トロンビン

人免疫グロブリン
2.5g l瓶 1,521,800

27,3001000単位1瓶

1boo倍1瓶 9,1200

77,300250単位1瓶

500単位1瓶 ,42 8,200

2500単位1瓶 200
人ハプトグロビン

2000単位1瓶 42,000

1井瓦 500



製造.輸入目標量

血液製剤の種類 換算規格
国内血梁由尭

25% 50m1 1瓶 1,989,100 1.1 36.500 156,000 3,281,600

1gl瓶 2,400 2,400

crri 5.1 85.000 5,8 28.400 11,013,400

血液凝国第W因子

1000単位1瓶 1 10,500 209,600 320.1 00

乾燥濃縮人血液凝固罵汰因
子

1000単位1瓶 38,400 3B.400

インヒビター製剤

延人数 3.500 1 5,200 1 8,700

ヒト血渠由来乾燥血液凝固第
Xこ旺国子

1瓶 1 30,200 1 30.200

トロンビン

10000単位1兼瓦 20.90d 20,900

人免疲グロブリン

2.5g l瓶 1 ,545.000 81.600 1 ,1626,600

抗HBs人免疫グJjブリン

1000単位1瓶 700 31,600 32,300

乾燥抗DくRhol人免疲グロブ
リン

1 000倍 1 0,300 1 0.300

抗破傷風人免疫グロブリン

250単位1箱 78,700 78,700

500単位1瓶 4 66.400 466,400

幸乞燥濃縮人活性化
C ,

ロテイン

2500単位1瓶

人ハプトグロビン

2000単位1弟瓦 47.00O 47,000

乾燥濃縮人cトインアク手へ.-ター

1瓶

1 9年度末

在直量く見込l

881.8OO

1 ,700

2,697.100

126,900

15.200

3,60O

21iOOO

2p5,7 OO

416,100

10,800

39,500

97,300

500

1 4,OC10

500

く注I

1. r1 9年度末在庫量く見込,J及ぴr供給可能量Jの表は.参考であるb

2.本表に記載する数量は,端数を四捨五入したものであるため.各欄の数値の合計は必ずしも計欄の数値と-致しない.

供給可能量

4,1 63,400

13,71 0,500

447,000

53,600

22,300

151,200

46.600

2,042,了00

48,100

1 4.000

1 18.200

563,700

500



別表第3

平成20年度に原料血渠から製造されるべき血液製剤の種類及び量

血液製剤の種類

アルブミン

換算規格 製造目標量

25% 50mJ l瓶 1,989,100

2,4001gl瓶

組織接着剤
cm 5,1 85,000

1 10,5001000単位1瓶

38,4001000単位1瓶

インヒビター製剤
延人数

1瓶 0
トロンビン

人免疫グロブリン
10000単位pl瓶 20.900

1 ,545,0002.5g l瓶

10do単位1瓶 700

1000倍1瓶 0

250単位1瓶 0

500単位1瓶 466,400

2500単位1瓶 0

2000単位1.瓶 47,000

1瓶 0



く参 考I

血費分画製剤の分類内訳表

種 類 内 訳

アルブミン 加熟人血渠たん白

人血清アルフ.ミン

血清アルブミン

乾燥人フイブリノゲシ 乾燥人フイフーリげン

租織接着剤 フ47.IJノケ一ン加第X皿因子

フイ7.リJlン配合剤

血液凝固第Vn因子く遺伝子組換え型含むJ 乾燥濃縮人血液凝固第VK因享.

遺伝子組換え型血液凝圃第VEK因子

乾燥濃縮人血液凝固第IX因子く複合体含むJ 乾燥人血液凝固第Dt因子複合体く国内製剤ン

乾燥濃縮人血液凝固第耽囲子

インヒビタ-製剤 乾燥人血液凝固第Dt因子複合体く輸入製剤ン

活性化プ口ト口ンビン複合体

乾燥人血液凝国国子抗体迂回活性複合体

遺伝子租換え活性型血液凝固第VK困子

ヒト血渠由来乾燥血液凝国第XH因子 ヒト血渠由来乾燥血液凝圃第XIIE因子

トロンビンく人由釆I トロンビンく人由乗I

人免疫グロブリン 人免疫ゲロブリン

乾燥イオン交換削岳処理人免疫ゲ口ブリン

乾燥スルホ化人免疲ク1ブlル

pH4処裡酸性人免疲ゲ口ブリン

乾燥pH4処理人免疲yElブリン

乾燥ヘプシン処理人免疲ゲロブリン

ホ.TJエチレン9..1Jコ-ル処理人免疫ゲ口ブリン

乾燥ホ.1Jエチレン9.IJコ-ル処理人免疫ク七7.リン

抗HBs人免疫グロブリン 抗HBs人免疫rRi.リン

乾燥抗HBs人免疫ゲロブリン

ホ-1j工チレン9.1Jコ-ル処理抗HBs人免疲ゲロ7.リン

乾燥ホ81Jエチレンクりコ-ル処理抗HBs人免疫ク.ロ7.リン

乾燥抗DくRhoI人免疲グロブリン 乾燥抗DくRhol人免疫ゲD7.rJy

抗破傷風人免疫グロブリシ 抗破傷風人免疫ゲロブリン

乾燥抗破傷風人免疫ク.Eiフ一ル

ポリエチレングリコ-ル処理抗破傷風人免疫ゲ口ブtル

乾燥ホ..Jエチレン州コ-Jレ処理抗破傷風人免疫ゲロブリン

乾嘩濃縮人アンチトロンビン正 乾燥濃縮人アンチトロンE.ンEI

乾燥濃縮人活性化プロテインC 乾燥濃縮人活性化プロテインC

人ハプトグロビン 人ハプげロビン

乾燥濃縮人Cトインアクチヘl-タ- 乾燥濃縮人c l -インアクチへ.-うト

く注I安全な血液製剤の安定供絵等の確保に朋する法律施行規則に掲げる需給計画の対象となる血液製剤をその適応に
より分類したo

ウ


