
資料2-2

平成2 P年度の原料血衆確保目標量く案Jについて

r平成2 0年度確保目標量ト

1PO万Lとするo

1.需給計画の実施状況等

, h渠分画製剤の安定供給を確保するため-平成1 5年度以降は毎年度の需
給計画を定め1原料血衆の確保を図っている.

1 8年度においては確保目標量を193万リットルと定め,確保量は9 2.

9方リットんであり,ほぼ目標量を達成したo
1 9年度においては,アルブミン製剤及び免疫グロブリン製剤の需要嘩加

等に伴い,頗料血紫の受入希望量が増加したこと等を踏まえ,原料血奨確保
目標量を9 7万リットル-増量したところであるo

2 0年度においては,これまでの国内献血由来製品における需要増加等に
伴い,製造業者が保有していた原料血紫や製剤の在庫が減少したこと及び安
定供給に必要な日本赤十字社における原料血衆等の在庫量を確保する観点か
ら,原料血衆確保必要量を9 7万リットルとしているo

2.平成2 0年度の原料血紫受入希望量

自本赤十字社を含めた国内製造業者各社の原料血渠受入希望量は,その他
の分画製剤製造用と中間原料は- 1 9年度を下回ったも.のの,凝圃由子製剤
製造用は, 1 9年度を上回っているo

.耳0年度希望蚤J 19年度希望量

凝固因子製剤製造用 70.3万リットル く70.0.7j-リ.ッルI

その他の分画製剤製造用 52.6万TJットル く52.7万リットけ

中間原料p. 23.0万リ.yトル相当 く38.0万リットル相割

145.9万tjットル く160.7万1jットル1

3.原料血紫嘩保目標量の計算p

くり国.内製造各社の受入希望量どおり配分するための必要量を計算するo
凝固因子製剤用Jその他の分画製剤用 原料血渠必要量
希望量合計 希望量合計 脱ク柑血妹での供給予定量.

70.3万Ijッいレ +く52,6別ッいレ- 25.9万桝ルう -
97.0万11ッいレ

X 脱クリオ血ヨ釦ま凝固因子製剤用血衆から血液凝固第VU因子を取り出した浅余o

中間原料は脱クリオ血衆からアルブミン製剤を製造する分河過程で発生する.



国内製造各社の受入希望

会 社 p名 凝固因子製剤用 その他分画用 中 間 原 料

PII+m PrV- 1 P王V-4

日本赤十字社

く財I化学及血清疲法研究所

日本製薬く株フ

く株lベネシス

46. 9

23. 0

0

0. 4

く18. 7,

6. 0

20. 0

26. 6

6. 0

1 7, 0

合 計 70. 3 52. 6 23. 0

く2Jその他要因を考慮した調整

国内自給の推進には将来にわたって安定的に原料血衆が確保.供給され
る必要があり二 このためには毎年度献血者を安定的に確保する必要がある

ので1製造業者の輝料血梁必要量に多少の余裕を見込んだ確保目標量の設
定が必要と考えられト平成1 9年度の確保目標量は,原料血衆必要量に製
造業者の在庫として3万リットルの上乗せを行ったところであるo
平成20年度においても-平成1 9年度と甲様に3万リットルの上乗せ

を行うo

以上の状況から,平成2 0年度原料血紫確保目標量を1 00万リットルと定
め1国1都道府県及び日本赤十字社はその達成に向けて努力するとともに,.国
内製造業者に対しては各社に配分された頻料血衆相当の献血由来製剤を製造.
供給するよう要請するo

なお,原料血梁の確保については-平成1 7年の国勢調査結果による人口を
基準にして各都道府県態目標量を割り当てることとしたいo



く参考1 I

原料血渠確保量及び各社への配分量の年度別推移

く単位二万LJ

15年度 16年度 17年度 18年度 19年度

原料血渠確保目標量 108. 0 94.0 90..0 93.0 97.0

原料血渠確保実績量 102. 5 94.2 94..5L 92.9

原料血渠の配分量 107.4 91.4 89.9 96.2 く94. OJ

20年度 21年度推計 22年度推計

原料血渠確保目標皇 100.0 lO3.0 106.0

原料血緊確保実績量

原料血祭の配分量 く97. 01 く100. 01 く103. Ol

く注J l.原料血渠確保目標量は平成1 0年度く80万U以降平成.14年度までは

毎年7万L増で設定o

2. r原料血渠の配分量Jは, El本赤十字社を含む各社に配分された凝固

因子梨剤用原料血渠及びその他の分画製剤用原料血渠の合計量で

あり.脱クリオ血渠及ぴ中間原料は含まない.

3. r原料血渠の配分量Jの1 9年度以降のく1内の数値は原料血崇必要

予定量.

4.平成21年度及ぴ平成22年度の推計についp-Cはl平成20年度ql原料

血菜確保目標量等を検討するにあたっての平成1 9年1 0月時点の推計

である.



く参考21

国内献血由来原料血渠による製造予定数量の推移

換算規格 18年度

実績
19年度

見込

20年度

見込

21年度

推計

22年度

推計.

アルブミン 25%50m1 1瓶
2,068.800 1.989,l DO 2,tj8 9,300 2.097.000

乾燥人フイブリノゲン 1g l瓶
3.300 2.300 2,400 4,200 3,200

組織接着剤
5.399,5OO 5.275,000 5,1 85,000 5,205,000 5.205,000

血液凝固第VK因子 1000単位1瓶
121,700 1 14.500 1 10,500 108.800 1 08.800

乾燥濃縮人血液凝固第DE
園子

100D単位1瓶
46,500 34,300 38.400 38.300 37.300

インヒビター製剤 延人数

ヒト血塊由来乾燥血液凝固
第X皿因子 1瓶

トロンビンく人由来J 10000単位1瓶
34.000 53,800 20,900 29,900 25.900

人免疲グロブリン 2.5g l瓶
1 ,398,4OO 1 ,437,1 00 1.545.000 1 ,493,400 1.563.700

抗HBs人免疲グロブリン .1000単位1瓶
600 600 700 700 700

乾燥抗DくRhoI人免疫グロ
ブリン

1000倍l井瓦

抗破傷風人免疫グロブリン 250単位1瓶

乾燥濃縮人アンチトロンビン
皿 391 ,700 401.100 ヰ6 6,400 397.900 408,000

乾燥濃締人活性化プロテイ
ンC 2500単位1瓶

人ハプトグロビン 2000単位1瓶
44,700 43,900 47,000 40.800 40.000

乾燥濃締人cトインアクチ
ベーター 1瓶

く備考I遺伝子組換えアルブミン製剤の製造予定数量

製剤名 換算規格 20年度

見込

21年度

推計

遺伝子組換えアルブミン製
剤

25%50m1 1瓶
1 56.000 1 56.000 1 68.OOO

く注I l.数値IL梨品の規梅別に報告された数量を集計しl代表的な規椿.単位く換算柳即
に換算したうえ.四捨五入1.こより100又は10の整数倍で表示したD

2.平成21年度及ぴ平成22年度の推計については.平成T9年1O月時点の推計である.


