
く現行J

担の間題があることから,原則として行うべきではなvl.oしかしながら-院内血
輸血を行わざるを得ない場合も想定されるため,国は院内血輸血の実態を踏まえ,

必要な括置を講ずるものとするo

蘇百ー廟
血液製剤の適正使用の推進

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-層推進す

る必要があるo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o

国は,血液製剤の適正使用や輸血療法の実施等に関する指針を医療機関に示し

てきたところであ郎ミ,医療機関における血液製剤め使用状況等につV-て報告を
求め1定期的に評価を行うなど,適正使用の推進のためのより効果的な方法を検

討するものとするo

二.院内体制の整備

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o 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

ける輸血療法委貞会ー責任医師の任命及び輸血部門の設置を働き掛けるものとす

るo

三 唇者等に対する説明

医療関係者臥それぞれの患者に応じて血液製剤の適切な使用に努めることが

重要であり,患者又はそめ家族に対し-適切かつ十分な説明を行Vl,その理解と

同意を得るよう努めるものとするD

面頑1面頑1

血液製剤代替医薬晶に飼する事項

遺伝子組換え血液凝固第VIII因子製剤をはじめとする血液製剤代替医薬品は,

血液製剤の需給動向に重要な影響を与えるため,第五に示したとおり,その計画

的な製造及び供給が行われる必要があるo

また,血液製剤代替医薬品の安全対策については,第六に示レた薬事法に基づ

く規制を適用することとするo卑お,血液製剤代替医薬品のうち,生物由来製品
についても,第六に示した患者又はその家族J7-の説明及び同意並びに記録の保存

等1必要に応じ,特定生物由来製品と同様に行うこpとが求められるo

血液製剤代替医薬品臥第七に示したとおり.それぞれの患者に応じ適切に,
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