
く31献血量の確保
血渠分画製剤の製造に必要な国内献血由来の原料血渠TL 4 0 0m L献血等
の全血献血から得られた血液を用いて赤血球製剤等の輸血用血液製剤の製造時
に得られた血渠と.血乗分画製剤の製造用の原料確保のために実施された成分

献血で得られた血渠によって確保され.日本秦十字社血菜分画センタニと国内
製造企業に配分されている.

この七とからI血渠分画製剤の製造目標に応じた献血の計画的な実施が必要
となり.具体的には.需給計画における原料血渠確保自標量を勘案して.献血

推進計画にーおいて全血採血と成分採血毎の血液確保量を定めlさらに日本赤十
字社では都道府県別に献血により受け入れる血液の目標量を定めているo
例えば,アルブミン製剤の国内献血由来製晶の梨造を増やす-ために献血由来

原料血渠の確保量を増やす場合には.輸血用血液製剤の需要と全血献血.成分
献血の状況から鹿料血渠の確保量を予測し,さらに血祭分画製剤の製造のため

の成分献血から得られこる原料血渠量や.これらの在庫..減損等の状況も勘案し

た上で.献血の種類毎の受入計画を立て.その琴施のための体制の整備が必要
となる.

く4J安全性向上の対策
血液製剤を介して感染症等が発生するリスクについては.完全には排除でき

ないものである.ことからp.その旨を添付文書などで情報提供するとLtもに,患

者へ.の適切な説明が必琴とされているo一方で,このようなリスウを出来るだ
け排除して安全性を向上させる努力や..輸血医療の安全性確保のための総合対

策く別紙2参照フが続け.られてきているがl特に血渠分画梨剤の場合は.原料
血菜の確保以降の製造工痩でも.病原体の虎去や不活化のエ程を何段階か経る
ことで.安全性の向上が図られているD
当検討会においても. El,本赤十卓社をはじめとして.L血渠分画製剤の製造に

おける国内外の安全性向上のための対策に71いて聴取してきたが.既知の感染
性病原体に対しては岳度な対策が導入されてきている疾況にある..しかしなが
ら,.vtCJ D-の感染防止セプリオン除去等のようにさらなる研究が必要とされ

ている分野もあり,病原体の除去一不活イヒ技術の向上,より高感度で高精度な
検査方法の導入など.より安全性の高い血液製剤の開発.改良に向けた努力が
今後とも必要とされるo

なお.血渠分画製剤の安全性の向上には官民一体となった努力が期待される
ものであり.国,lL安全性向上に関連する情報の収集とともに.採血事業者.
梨造業者の技術開発の支援や,技術導入の指導に引き続き努めていく必要があ
るo

く51研究開発の坂組
国内の血液製剤製造業者における血崇分画製剤に関する研究開発はl静注用

人免疫グロブリン製剤の適応拡大等,いくつか進められているがく別紙3.参照JIL

企業dl一研究開発責は一社当たり十数億円程度であり.外国の琴造企業や国内の
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