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く改正案1

0 血液製剤の安全性の向上及ぴ安定供給の確保を図るための基本的な

方針の改正案

血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針

我が国の血液事業は,昭和三十九年の関議決定を契機として1.関係者による多大の

努力が積み重ねられてきた結果,輸血用血液製剤については昭和四十九年以降1国内

自給が達成されている.しかしながら,血衆分画製剤に関しては1 -部甲製剤につい
てi国内自給率は上鼻してきたものの,その他の製剤については宋だ相当量を輸入に

依存してVlる状況にある.このような現状を踏まえ,血液製剤く安全な血液製剤の安

.定供給の確保等に関する法律く昭和三十-年法律第百不十号o以下r法JというQ I第

二条第-項に規定する血液製剤をいうo以下同じo Jの安定的な供給が確保され,カ干

つ,国内自給が推進されるよう-層の取組を進めることが必要であるo

我が国は,過去におV-て-血液凝固因子製剤によるHIVくヒト免疫不全ウイルスI感

染問題という-深甚な苦難を経験しており,これを教訓としてl今後ー重大な健康被

害が生じないよう1血液製剤の安全性を向上するためり施策を進めることが必要であ
る.

本方針は1これらの経緯等を踏まえl法の基本理念である血液奥剤の安全性の向上,

献血によって得られた血液による国内自袷の確保,.血液製剤の安定供袷,適正使用の

推進及び公正かつ透明な血液事業.の実施体制の確保を図るため-法第九条第-項に基

づき策定する基本的な方針であ.り,今後の血液事業の方向性を示すものであるo血液
事業は1本方針ー本方針に基づき定める献血推進計画及び需給計画,都道府県が定め

る都道府県献血纏進計画並びに採血事業者が定める献血受入計郵こ基づいて-休的
に進められることが必要である.

本方針は-血液事業を取り巻く状況の変化等に的確に対応する必要があること等か

ら1法第九条第三項に基づき,少なくとも五年ごとに再検討を加えン必要があると蘭
めるときは- これを変更するものとする.

—b�-�1—b�-�1

基本的な考え方

血液製剤は人体から採取された血準を原料とする有限で貴重なものであるこ
とをlまず十分認識することが必要であるop

国並びに地方公共団体く都道府県及び市町村をいう.以下同じ. J,採血事業者ー

製造販売業者等く製造販売業者1製造業者友び販売業者をいう.以下同じo J,

医療関係者など血液事業に関わる者は,準に基づき課せられた責務を確実に果た
すとともにl法に掲げられた以下の四つの基本理念の実現に向け,各般の取組を
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進めることが必要であるo

1 安全性の向上

血液製剤は医療の領域に多くの成果をもたらしてきており,また,科学技術の

進歩により,病原体の発臥その検査法や不括化技術の開発.導入等を通じ,血

液製剤を介して感染症等が発生するリスク埠著しく低械してきているoしかし-

人の血液を原料として製造されていることから,当該リ.37Lクを完全には否定でき

ない可静性があること-製造過程における病原体の不活化処理等には限界がある

場合カ亨あることなどの特徴を有す畠oこのためl常に最新の科学的知見に基づき-
血液の採取から製嵐供臥使用に至るまでl -貫した遡及調査体制を構築する

など,安全性の確保及びその向上に向けた不断の努力が必要であるo

これまで-血液製剤についてはl薬事法く昭和三十五年法律第百四十五号枇基

づき,その安全性の確保を図ってきたところであるがl我が国は,過去において-

血液凝固因子製剤によるHIV感染間題というl深甚な苦難を経験し七おり-.よ

り-層の安全確保対策の充実が求められているD国は-平成十四年七月に公布.さ

れた薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の-部を改正する法律く平成十四

年法律第九十六朝を踏まえ1安全性情報の収集,評価等の安全対策が迅逐かつ

的確に行われ,常にその実効性が検証されるよラな体制によって血液事業を運営

していくこととするo

2 国内自給の原則と安定供給の確保

.法第三条第二項におしナて血液製剤の国内自給が確保されること凌基本とする

ことが規定されているとおり,倫理性,国際的公平性等の観点に立脚し1国内で

使用される血液製剤が,原則として国内で行われる献血により得られた血液を原

料として製造され-海外の血液に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-中期的な需給見通.Lに基づき,有限で貴重な血液製剤を献血により確

保しl医療需要に応じて過不足なく安定的に供給するとともに-血液製剤の適正

使用を推進する必要があるo

特に,血準分画製剤については,僕給の見通しを踏まえた検討を行った上で-
毎年鼠需給計画を定め畠こと七より-安定的な供給を確保するものとするo

3 適正使用の推進

医療関係者はl血液製剤が人の血液に由来する有限で貴重なものであpるこ.と及

び原料に由来する感染のリスク等につV-て特段の注意を私う必琴があることを

十分認識し,塵畳廷真に必要な場合に限っ七血液製剤を使用するなど,適切かつ

適正な使用を-層推進する必要があるoこれは国内自給冬び安定供給の確保の観

点からも重要であるo

このためp,医療機関において,血液製痢の管理体制を整備しl血液製剤の使用

状況を正確に把握する乳血液製剤の適正な使用を推進する必要がある.

また1国臥血液製剤の適切かつ適正な使用を推進するため,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状況の変化に応じて改定し,その普及を
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図るとともに,医療機関における血液製剤の使用状況について定期的に評価を行

うなど,適正使用を更に促進するための方策を講ずることとするo
4 公正の確保及び透明性の向上

国,地方公共団体l採血事業者ー製造販売業者等,医療関係者など血液事業に

関わる者は1献血者の善意にこたえ,国民の理解と協力を得ることができるようl

献血の推進l適重壁盈旦進進等血液事業に係る施策の策定及び実施に当たり,血

液製剤の安全性や供給の状況等につきl十分な情報を公開する必要がある. t

また,臥地方公共団体その他の血液事嚢に関わる者は,.血液事業の公正かつ
透明な運営を確保するものとするo

三 血液製剤代替医薬晶わ取扱い

用法,効能及び効果について血液製剤と代替性がある医薬品く以下r血液製剤

代替医薬晶Jというo Jについても,その安全性の確保及び向上が必要である.o

また,血液製剤代替医薬晶臥安定供玲を確保するため,計画的に製造及び供
給が行われる必要があり,それぞれの患者-の必要に応じてl適切かつ適正に使

-

用されることが求められる去

血液製剤代替医薬品の安全性や供給の状況等についても,J血液製剤と同様に十

分な情報を公開する必要があるo

三p 国民の理解と参加

国民-人T人がl献血に由来する血液製剤を用v.1た医療が提供されることによ
- つて生命と健康が専られてV-るというこ.とを理解し,積極的に献血に協力するこ

と等を通じ1国民が今後の血液事業の健仝な展開に参加することが期待される.Q

三-皇-遡遮垂選土旦参迦を盤土監塾,血液事業に関わる者は,国民に
対し,血液事業や血液製剤を用いた医療に関する分かりやすい情報の積極的な提

-供に努めることが必要であるo

.血液製剤及び血液製剤代替医薬晶の需給動向を廟案しづつ1それらの中期的な需給

の見通しとしてl平成二十五年度までの今後豆年間め状況について考察するQ

- 輸血用血液製剤

輸血用血液製剤は1昭和四十九年以臥すべて国内献中で賄われている去室盛

逸盈を皇塑L塾逸盈を皇塑L塾

0ü�-0ü�-

輸血用血液製剤は1引号続き医療需要に応じた供給が確保される必要があるo
献血者の確保のためゐ努力が続けられる-方で,血液製剤の適正使用の推進がさ
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らに図られることにより,医療に必要な輸血用血液製剤は今後とも国内献血で賄
われると見込まれるo

二 血衆分画製剤
1 原料血奨

皇塵塑皇塵塑

zzzz
盛土塵塵遡逸塵塵選旦塵量鐘五土三互且ヱ上坐L室盛士基室塵娃基士土互
リットルと定め-原料血策の確保を行ったことにより,これまで需要に見合う供

給が行われてきているo過去の供給状況等を勘案すると-平成二十五年度におい

て百二十万リットル程度までの量が供給可能と予測され,血綬製剤代替医薬品の

L供給状況にもよるが,今後とも,需要に見合う供給が可能であると見込まれるo

2 免疫グロブリン製剤及びアルプミY製剤

XuXu
出二玉互旦ヱ上出二玉互旦ヱ上

退嘘遥盤L皇退嘘遥盤L皇
れぞれ九十二万リッ.トル及び九十八万リットルである.

止上製造追夏止上製造追夏

三皇並萱塾生出班辺ヱ上ノヒ三皇並萱塾生出班辺ヱ上ノヒ
-.九十八万リットル程度及び百二十五万リットル-百二十八万リットル程度で

bJ5it-AjaBiilLEilbjiBag9E2Bg3S2EBi9Bajf92A3gBE22B9jii2jW

を超えないものであるo

原料血凍の供給量及び血衆分画製剤の国内製造業者の製造能力等を勘案する

とl今後は-遺伝子組換え製剤の開発も重要な課題であるo

ヲ 血液凝固因子製剤等

血液凝固第vw因子製剤く遺伝子組換え製剤を除くoJ及び血液凝固第IX困子琴剤

く複合体を除くo Jは-すべて国内献血で賄われているo

これらの製剤につい七は-今後とも国内自給が確保亭れることが見込まれるが,

血衆由来製剤及び遺伝子組換え製剤の特性及び声り作用の発現状況並びに危機管
理的な対応を考慮した製う宣体制及び製造能力の確保が必要でありi国内献血由来

製剤を-定量確保する必要があるoなお1特殊免疫グロブリン製剤等多くを輸入
に依存している製剤については,国内自給の方策を具体的に検討していく必要が

あ予o

三 血準製剤代替医薬串
血液凝固第vIE因子製剤について臥血液製剤代替医薬晶として1血液に由来す

る製剤の外に遺伝子組換え製剤が輸入により供給されてVlる状況にあるo なお,
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将来的には遺伝子組換え第Vm因子製剤の国内での製造の可能性も検討する必琴
がある.

また-新たに開発された遺伝子組換えアルブミン製剤について承認がなされた

ところであり,今後,徐々に供給されていくと見込まれるが1

び供給状況を確認していくことが必要であるo

当該製剤の製造及

こ 基本的な考え方

血液製剤は安全性の向上に常に配慮しつつ安定的に供給されなければならず-

かつ,国内の献血に基づく国内自給が確保されることを基本とするものであるo

このことから,平成十九年現在ー国内自給を達成している輸血用血液製剤,血液

凝固第vKE因子製剤 く遣伝子組換え製剤を除くoJ及び血液凝固第H因子製剤く複

合体を除くolに加えlアルブミン製剤く遣伝子組換え製剤を除くoLl及び免疫グ

ロブリン製剤等の血液製剤につV-てもl室盛三土重生堂且塗追国内自給の達成を

-よ--旦屈旦-よ--旦屈旦

遜逝遡適塵墾宜旦三土遜逝遡適塵墾宜旦三土

追監墓二生亘塵重丞塾るL

また1アルブミン製剤 く遺伝子組換え製剤を除くoJ及び免疫グロブリン製剤

等の血衆分画製剤についてはl国内自給を推進するためにl国内の需要を満たす

ために必要な献血量の確保l原料血衆の有効利用,献血由来原料血衆を使用した

生産の拡大1医療関係者に対する献血由来製剤の意義の啓発,患者-の情報提供,

血液製剤の適正使用の推進等の方策を各関係者が実践して取り組むことが必要

であるo

なお-特殊免疫グロプリン製剤につblて臥国内での原料血簾確保甲実現可能
性を考慮しながら- 国内製造の方策を引き続き検討していくo

二 国内自給が確保されるための具体的な方策
1献血壷の確保p

臥地方公共団体及び採血事業者は,第二に示した血液製剤キこついての中期的
な需給の見通しを踏まえ,第四に示すと串り,1計画的な献血の推逸に努め1血液

製剤の国内自療のために必要な献血量を確保することが求められるo

2 国内における敵血由来琴剤及び血液製剤代春医薬品の製造と供給
国,採血事業者ー製造販売業者及び製造業者はl第五に示すとおり,国内の献

血により得られた血液及び原料血衆がすべて有効に利用され-医療需要に応じて-

血液製剤として国内に過不足なく供給されるようl血液製剤の国内自給た向けた

製造及び供給のための体制を整備し,血液事業の安定的な運営を通じて,血液製
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剤の安定供給を確保する必要があるo

このため,採血事業者及び製造業者は-採血から製造及び供給に至るすべての

段階において-.事業の最大限の効率化及び合理化を図ることが必要であるo

また,国は1国内自給を推進するに当たって,採血事業者l製造販売業者乳

患者又はその家族,医療関係者,献血者等血液事業に関わる者の意見を十分踏ま

えるとともにl遣伝子組換えアルブミン製剤の開発状況及び永認後の供給状況,

国内の献血に由来する血液製剤及び輸入される血液製剤の供給をめぐる動向等

も十分に考慮するものとするo

3 医療関係者等に対する啓発等

国,地方公共団体l採血事業者及び製造販売業者等は,医療関係者及び患者に対

し,国内の献血により得られた血液に由来する製剤の意義につVての啓発に取り組

む必要がある.o

医療関係者においては,献血により確保されている血液製剤は貴重なものである

三とを皇塑Lそのような血液製剤に関して,患者-の分かりやすい情報捷供に努め
ることが重要である.

4 適正使用の推進

免疫グロブリン製剤の使用量は近年やや増加傾向にあり,今後とも適切かつ適

正な使用の推進が求められるD

アルブミン製剤の使用量は,適正使用の推進の結呆として-減少傾向にあるも

のの- 引き続き適正使用が図られる必要がある..

医療機関においては,血液製剤の適正使用の-層の推進に努めることがlアル

ブミン製剤等の国内自給を推進する方策としても重要である.

専有1専有1
.

基本的な考え方

国,地方公共団体,採血事業者,献血推進協議会ー民間の献血推進組織等は,

本方針及び献血推進計画を踏まえ-協力して1相互扶助及び博愛の精神に基づき,

献血推進運動を展開する必要があるoまた.その際には,献血につVて国民に正

確な情報を伝え,その.理解と協力を得る必要があるo
.

中長期的な課題として,今後の人口動態を考慮すると,献血可能人ロが減少す

ると推定されていることから,血液製剤の安定供給には国民-人-人の-層の協

-こうした状況にかんがみ,献血についての理解-こうした状況にかんがみ,献血についての理解

を広め-献血者を増やすため.-幼少期も含めた若年層を中心に普及啓発を-層推

進する必要がある.

また-由ooミリリットル全血採血及び成分採血は-献血量を確保しやすくな
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るとともに,感染症等のリスクを低減させるなどの利点があるため,今後もl -

層の普及が必要である1.

なお-献血者の理解を深めるためには,血液製剤の使用状況に関する情報提供

や医療機関における患者等-の説明などを通じ,血液製剤の適正使用に関する理

解を得ることも重要であるo

またl血液製剤l特に赤血球製剤の安定供給を確保するためには,国一都道府

県及び採血事業者はこ在庫水準を常時把握し1在庫が不足する場合には供給に支

障を及ぼす危険性を回避するよう早急な対策を講ずることが必要であるo

さらに,国及び地方公共団体は,萱旦匙週塵皇塵畠宜る-と-と且追L災害
時における献血が確保されpl血液が適切に供給されるよう所要の措置を講ずるも

のとするo採血事業者は1皇塗災害時における献血受入体制を構築しl冬採血所
問における需給調整が迅速にできるよう備えることにより,災害時における献血

量の確保に協力する必要があるo

二 献血推進計画及び都這府県献血推進計画

国は,献血により確保すべき血液の目標量-その目標量確保のための基本的な

施策,献血の推進に関する事項について,毎年度,薬事.食品衛生審議会く以下

r審議会JというoJの意見を聴いて献血推進計画を策定し-公表するo ま七,

蔽血推進計画に基づきl国民の献血への理解と協力を得るための教育及び啓乳

採血事業者による献血の受入れと献血者の保護に対する協力等を行うo.

都道府県は,本方針畢び国の定める献血推進計画に基づき,毎年度,血液製剤

の需給の状況,適正使用の推進状臥,人口動態等を考慮して,効果的な都道府県
献血推進計画を策定し,公表するo また,住民の献血への理解を探めるための広

敵献血推進組織の育成,献血の受入れの円滑な実施等の措軍を講ずることが重
要である.市町村はl国及び都道府県とともに献血推進のための所要の措置を講

ずることが重要であるo

三 献血受入計画

採血事業者臥本方針及び国の定める献血推準計画に基づき-毎年鼠.献血受
入計画を作成し,国の認可を受けなければなちない.事業の実施に当たっては-.

献血受入体制を着実に整備しこ献血の受入れに関する目標を達成するための培置

を講じることが必要であるLo例えばl採血時の安全性の確保,事故への対応,献

J血者の個人情報の保護1採血による献血者等の健康被害の補償等献血者が安心し

て献血できる環境の整胤採血に際しての血液検査による嘩康管垣サ-ビスの尭

実及び献血者登録制度もちよる献血考との連携の確保を図ることが重要であるoま

た,希少血液の確保に引き続き取り組むことが求められる9

四 献血推進施策の進捗状況等に関する確認及び評価

10
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国及び地方公共団体はl献血推進施策の進捗状況について確認及び評価を行う

とともに,採血事業者による献血の受入れの実績についての情報を収集する体制

を構築しl必要に応じ1献血推進施策の見直しを行うことが必要であるo

転亘垣垂司転亘垣垂司

基本的な考え方

血液製剤は安定的に供給されなければならないことから,血液製剤の供給に当

たっては,緊急時の輸入国内で製造が困難な血液製剤の輸入等やむを得ない場
合を除き,海外の血液に依存しなくても済むよう1原則として由内の献血に基づ

く国内自給を推進することが求められるoまた,国内の献血によって得られた血

準が有効に利用され,血液製剤として安定的に供給される必要があるoさらに-

-部の製剤で供給に支障が生じるような緊急事態に対応できるよう,製造販売業

者等は所要の在庫を保有しておくことが重要である.

,このため-保健衛生上の観点から- 医療に必要な血液製剤を確保するために1

厚生労働大臣が製造ー供給等の需給動向を適時適切に把握する必要のある血衆分

画製剤については,血液製剤代替医薬品を含め,安定供給の観点から,法第二十

五条に基づき,第二に示した中期的な需給の見通しを踏まえ,需給計画を策定し1

公表するものとするoなおl輸血用血液製剤について臥災害時等の緊急的な対

応を常に考慮しつつ,その嚢給が季節的に変動すること等も踏まえ,献血推進計

画等により,安定的な供給を確保する必要があるo

二.血液製剤の安定供給の確保のための需給計画

需給計画を策定する贋には,当該hL衆分画製剤の需給動向のみならず-その製

造に使用する原料血衆の量の動向1当該製剤に代替する医薬品,治療法等を考慮

し,審議会の意見を聴いて策定するQ

血衆分画製剤の製造販売業者等は,需給計画に沿って,計画的に血衆分画製剤

の製造及び供給に取り組む必要があるとともに1その製造実績等を厚生労働大臣

に報呑することが必要であるo厚生労働大臣はl当該報告を受けl安定供給の確

保の観点からl需給計画を尊重して適正に製造及び供給が行われるよう,必要に

応じ勧告等の措置を講ずるものとする.

また,国内.の献血をと由来する血液製剤を取り扱う製造販売業者等は-その供給

の確保に努めることが重要であるo

なお1国内の献血に由来する原料血寮を-且海外-輸出して外国にある工場で

工塞塞土る三工塞塞土る三
とについて1課題覆に具体的な検討が必要であるo

11
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三 原料血菜の配分

国は,製造販売業者及び製造業者の製造能力及び製造効率を勘案し1安定供給

に必要な血衆分画製剤の適正な水準の生産が確保される.よう,審議会における公

正かつ透明な審議を踏まえ,需給計画において採血事業者から製造販売業者及び

製造業者-の血衆の配分量及び配分する際の標準価格を規定するものとするo

採血事業者,製造販売業者及び製造業者はl需給計画を尊重して原料血費を配

分することが必要であり-厚生労働大臣は,計画が尊重されているかを把撞する

ため-原料血衆の配分結果の報告を求あるもの.とするo

四 血液襲剤の製造及び供給の在り方

血液製剤の今後の製造及び供給の在り方については, r血渠分画製剤の製造体

制の在り方に関する検討会Jでの議論を踏まえ,安定供給の確保の観点から血液

事業が安定的に運営できるように,各関係者が取り組むことが必要とされるoま

た,その際には-翰血用血液製剤及び血衆分画製剤がともにl 人の血液に由来す

旦互匿三量量生も姐-L安全性の向上1安定供給の確保,適正使用の推進等
の点で他の医薬晶とは異なる性格を有するものであることを十分踏まえた取扱

いが必妻である.

なお1国は,災害等の場合にあっても1血液製剤の供給に支障を来すことがな

いようl製造販売業者及び製造業者による安定供給に必要な量の備蓄の状況等に
p

.関し,適宜1確認を行うなど,その安定供給を確保することとするo

衰天---瓦蔽衰哀画

安全性の向上のための取組

.薬事法に基づき1生物由来製晶について,その感染のリスク等を踏まえl原材

料の採取及び製造から市販後に至る各段階において, --般.の医薬晶等における各

種基準に加えl以下に掲げる基準等が定められた.これらを柱として,血液製剤

の-層の安全性の確保-を図ることとするQ

l原材料採取の方法等について保健衛生上の観点から定める晶質等の付加的な
基準

2 構造設胤製造管琴及び品質管理の方法について,その特性に応じた付加的な
基準

3 直接の容器文は直按の被包等において.,感染のリスク等を有することから適正

に使用すべき医薬晶等であることを明らかにするため,安全性の確保に関し必要

lな付加的な表示を行うこと.

4 病原体の混入が判明した場合に遡及調査を速やかに講ずることを句能とする

ため,製造販売業者等及び医療開係者は必要な事項について記録を作成し-保存
することo

ノ12
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製準販売業者及び外国特例承認取得者は1薬事法第六十八条のノしに定める感染

症定期報告を行うことが必要であり1製造業者は,特定生物由来製晶について,

遡及調査のために必要な量を適切に保存することが必要であるo

医療関係者は,痔定生物由来製晶を使用する際に臥原材料に由来する感染の

リスク等についてl特段の注意を払う必要があることを十分認識する必要があるo

また1薬事法第六十八条の七に基づき,その有効性及び安全性その他当該製晶の

.適正な使用のために必要な事項について,患者又はその家族に対し,適切かつ十

分な説.明を行いlその理解と同意を得るよう努めるものとするo

都道府県及び保健所を設置する市く特別区を含むo以下r都道府県乳というoう

は-J必要に応じ,医療関係者が安全対策を適切に実施するよう.,指導に努めるこ

とが重要である.

採血事業者は1血液製剤を介して感染症等が発生するリスクをできる限り排除

するために,献血時における間診の充実を図ることが必要である.また,l国,地

方公共団体及び採血事業者は,あらかじめ献血者に対し,検李を自的とした献血

を行わないよう周知徹底する必要があるo

----

なお-血液製剤代替医薬晶についても-安全性の確保を図ることが重要であるo

二 迅速かつ適切に安全対策を実施するための体制整備

国,採血事業者一製造販売業者等及び医療関係者は,血液製剤に係る安全性に

関する情報を把操し,その情報を評価しl安全対策の実施を迅速かつ適切に行う

とともに,遡及圃査を速やかに実施できる体制を整えることが必要であるo
感染症等,血液製剤の安全性に関する情報については,審議会において-専門

家,患者等と遅滞なく情報を共有するとともに,国民に対し適時適切かつ迅速に
情報を公開し,提供するものとするo

三 血液製剤の使用により感染症の発生等が判明した場合の対応

国は-血液製剤の使用により,感染症等の保健衛生上qI危害の発生又は拡大を

防止するため必要があると認めるときは1遡及調査を速やかに実施し,ほかの患

者等-の健康被害が拡大しないよう1薬事法第六十九条の三に基づく製品の販売

等の-時停止や同法第七十条第一項及び第二項に基づく由収等の措置を講じる

ことJとする.また,患者文はその家族に対する不利益や偏臥差別に配慮しつつ,

国民や医療機関等-各種の手法により迅速に情報を提供するとともに-原因の究

明,改善の指示等を行うものとする.

四 安全性の向上のための技術の開発促進及び早期導入

製造販売業者等は,病原体の不活化.除去技術の向上より高感度-かつ高精度
の検査方法の開発等を通じlより安全性の高t11血液製剤の開発等に努めることが

10
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必要である.o

また,国は1血液製剤の安全性の向上に係る技術に関する情報を収集し,技術

開発を支援し,採血事業者及び製造業者がそれらの技術を早期導入するように指

導するものとするo

五 自己血輸血等の取扱v-

輸血によりl感染症,免疫学的副作用等が発生するリスクは完全には否定でき

ない可能性があることから,.自己血輸血は推奨される手法であるo自己血輸血を
行う際は,法第二十四条第二項に基づき定める基準及びその実施に関する指針に

沿って適切に行う必要がある.

またl自己血輸血を除き,院内血輸血は,安全性の間題及び患者やその家族に

対する負担の間題があることから,原則として行うべきではない. く以下rしか

上姐皇L監担迦車辿旦至珪ぜ旦塾配辻壇金も鮎堕並旦塾虹-塾避迫塵遜
-上--上-

血液製剤の適正使用の推進

医療関廃者は1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乱研嘩等,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,輸血療法の実施等に関する手旨針を医療機関に示し

てきたところであるが1医療機関における血液製剤の使用状況等について報告を

求め,定期的に評価しl必要に応じ当該指針を見直すなどl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 pIのため,

国及び都道府県等時,そのような医療機関に対し,.様々な機会を通じて,原内に

おける輸血療法委員会ー衰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 患者等に対する説明

医療関係者は-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-患者又はその家族に対し,血液製剤に関して適切.かつ十分な説明を

行い,その理解と同意を得るよう努めるものとする.

11
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第八 その他献血及び血液製剤に関する重要事項

血液製剤代替医薬品に関する事項

遣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,血液製剤代替医薬晶の安全対策につVlては,第六に示した薬事法に基づ

く規制を適用することとす争o.なお,血液製剤代替医薬晶のうち1生物由来製品
たっいても,第六に示した患者又はその家族-の説明及び同意並びに記録の保存

等1必要に応じ1特定生物由来製品と同様に行うことが求められるo

血液製剤代替医薬晶は,血液に由来する製剤と同様i羊1それぞれの患者に応じ
適切に,また適正に使用することが東められるo

採血基準の見直し

四00ミリリットル全血採血等の対象年齢等を規定している採血基準に関し

ては,献血により得られる血液量の確保とともに,献血者の安全確保を図るため

に-体重,採血間隔1血中-モグロビン値,比重等のデ-タや新たな感染症の発

生状況等の最新に科学的知見に基づき,諸外国の状況も勘案し1専門家の意見を

聴きながら,採血基準の見直しを行うことが必要であるo

三 血液製剤の表季

血液製剤につし7て虹患者又はその家族の選択の機会を確保するため-製造販
売業者等臥直接の容器又は直接の被包にl採血国及び献血又は非献血の区別を

J表示することが必要であるo

ま七,血液製剤代替医薬晶のうちl特卑生物由来製串についてもl採血国及び
献血又は非献血の区別を表示することが必要であるo

四 血液製剤等の研究開発の推進

血液製剤わ安全性の向上の観点から,国は1血液製剤の安全性の向上に係る技

術開発の支援等を行い,製造販売業者等臥より安全性の高い血液製剤の開発専

に努めることが必要である1.

また1血液製剤の安定供給及び国内の献血に基づく国内自琴等の観点から,原
料血衆の供給量及び血衆分画製剤の国内製造業者の製造能力等を勘案すると-今

儀とも.1遺伝子組換え製剤等の血液製剤代替医薬晶の開発は重要な課題であるo..

いわゆる人工血液等l新たに開発される血液製剤代替医薬品については二血液

製剤との比較において優れた安全性及び有効性を有するものの製晶化が促進さ

れるよう,研究開発を推進する必要があるこ

12
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く改正案J

五 研究開発等における血液製剤の使用に関する基準の策定

国民の善意の献血によって得られる血液を主たる原料とす.る血液製剤は有限
で貴重なものであり1研究開発等の使用に当たってもl倫理的な観点からの慎重

な配慮が必要であるD血液製剤の適用外使用により-本来の額能及び効果を日的
として供給される血液製剤が不足したりl医療に支障を生じることがあってはな

らないo

しかしながら1研究開発等に当たり-人の血液を使用せざるを得ない場合もあ

pるため,本来の効能及び効果を目的とした血液製剤の供給に支障を生じなvlよう

国臥研究開発等における血液製剤の使用に関する基準を策定し,これを様々な

機会を通じて医療関係者等に徹底させるものとする.

13
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基本方針の改正く案Jに関する意見の募集結呆及び
各意見に対する考え方

r血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方釦の-部改正
く案1Jについて-平成20年2月4日から平成20年3月4日まで御意見を募集したと
ころ, 1 0件くうち個人3帆団体6凧地方自治体1肘の御意見をいただきましたo
お寄せいただいた御意見の概要とそれらに対する当省の考え方につきまして,以下の
とおり御報告いたしますo

今回御意見をお寄せいただきました方々の御協力に厚く御礼申七上げますo

く第- 血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保に関する基本的な方向B
l意別

ri基本的な考え九のr4 公正の確保及び透明性の向上Jにおける.rその他
の血液事業に関わる者Jとは表現が唆疲ではないかo

E考え方J

r国ー地方公共団体その他の血液事業に関わる者Jとは,由じ項目のひとつ前の段落
に記轟している咽l地方公共団臥採卑事業乱製造販売業者乳医療関係者などJ
を指していますo

E意見7

血液事業について分かりやすい情報提供をしてほしいo献血事故や副作用等につい
ても情報をオ-プンにしてほしいo

r考え方7

国民の方々に献血の重要性や意義を御理解いただく観点から,若年者向けの献血につ
V-ての啓発等に力を入れてV.1a,ところですが1ホTムペ-ジの活用による情報提供など,

今後の献血推進の取組を検討する際の参考とさせていただきたいと.恩いますo凄重な御
意見をありがとうございましたo

-1-
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く第二 血液製剤についての中期的な需給の見通しン
E意見7

血液製剤の需要についで,広く学会の意見を聴いて,全ての薬効群につVての将来
の需要予測を徹底的に行い,その将来予測を元に,薬効別に長期に必要な供給量を算
定し-血液由来の製剤の安定供給を確保するための本格的な議論.をすべきではないか.

E考え方1

血液喪剤の中期的な需,%の見通しに.ついては-研究班での検討が行われているところ
ですがl血液製剤の安定供給が確保されるよう- より実効性のある需給見通しを考えて

いく際の参考とさせてVlただきたいと思いますo貴重な御意克をありがとうござい草し
たo

E意R.1

血液凝固第VD困子製剤及び第正困子製剤につV-て,咽内献血由来製剤を-定量確保

する方策を立てる必要があるJとすべきではないかo

r将来的には輸入遺伝子組換え製剤に置換えて- 国内で遣伝子組換え第VW因子製剤

製造の可能性を検討する必要があるoJとすべきではなtlかo

E考え方J

血衆由来の血液凝固第vul因子製剤について, -定量の製造と供給を当面続けていくこ
と,将来的には遺伝子組換え第VIa囲子製剤の国内での製造の可能性を考えていく必要が

あることは,いずれも,昨年1 2月2 7日のr血梁分画製剤の製造体制の在り方に関す
る検討会J.報告書め中でとりまとめられているところですo

と第三 血液製剤に関し国内自給が確保されるための方策に関する事項ン

E意見1

免疫グロブリン製剤の使用量は rやや増加傾向にあるがl今後,適切かつ適正な使
用が求められるJではなく, rやや増加傾向にあり,今後とも適切かつ適正な使用が東
められるJとすべきではないかo へ-

E考え方コ

御意見を踏まえ-修文t,lたしましたo

-2.-
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r意見I

国内自給について,具体的な方策を示すことができない現段階において r20 1 3

年国内自給達成を目指すJとすることは無責任でありl削除するべきであるo

E考え方J

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する港律 く昭和3 1年法律第1 6 0号o 以

下r血液軌 というolの基本理念としてl国内自給が確保されることを基本とすると1t

もに1安定的に供給されるようにしなければならないと定めておりますo 昨年1 2月

2 7日の r血衆分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会J報告書の中に,国内自給
推進のための具体的方策と今後の製造体制の在り方がとりまとめられており,関係者の
取組も始められているところですo このような状況を踏まえ,昨年12月27日に血液
事業部会で議論され,国内自給の達成について-平成25 く20.1 3I年を目指すとす

る記載としたものですo,

E意見1

遠伝子組換えを除くアルブミン製剤の国内自給の達成がl今後の遣伝子組換えアル
ブミン製剤の供給状況のみに影響されるような表現は避けるべきではないかo

L考え方1

.御意見の趣旨を踏まえJアルブミン製剤く遣伝子組換えを除く.うの国内自給につい
ては-今後の遺伝子組換えアルプミン製剤の供給状況も影響することに留意する必要が
あるoJと修文いたしましたo

く第四 献血の推進に関する事項ン
L意見コ

検査目的の献血をしないことを含め,献血について国民に正確な情報を提供しl理

癖.協力を得ることが大切だと思うoー高校生に配られる冊子や-献血推進計画.都道

府県推進計画甲教育.啓発に閤すろ部分は現場の学校で子セもたちと接する教職員も
政策に関わフた考がよいと息うので検計してほしいoまた,高校-行っていない若者
-の情報提供を工夫してほしいo

r考え方7

御提案は,国民の方々に献血の重要性や意義を御理解いただく観点から,今後の献血
推進の取組を検討する際の参考とさせてt11ただきたいと思v-ます.

現在配布している高校生向けの冊子rHOP STEP JUMPJについては1小学校ー 中学

校1高校の養護教諭の方にも御協力をいただv,-て1改定を行ったところですoまた,献

一才-
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血-の協力の呼びかけの若者向け雑誌-の掲載lインタ-ネットでの情報提供等により,

高校-行っていない方も含めて若者-の情報提供を行っているところですo

E意見7

献血者-の配慮に関することを具体的に記載すべきではないかD

E考え方l

御提案は,国民の方々に献血の重要性や意義を御理解いただく観点から,今後の献血
推進の取組を検討する際の参考とさせていただきたいと息います.なおl献血者-の配

慮に関しては,転年度策定しています献血推進計酢引羊おいてl具体的に記載している
ところです.貴重な御意見をありがとうございましたo

E意見1

現行の基本方針r献血の推進に関する具体的な方策Jに記載されている企業等によ
る献血しやすし嘩境づくりや国及び地方公共団体による出張採血や献血車両を駐車す
る場所の確保等を図るための協力の呼ぴかけ等の記述が削除されているが1なぜか.

E考え方l

平成1 5年7月の血液法,基本方針く現行Iの施行後,平成1 6年度から毎年度策定
されている献血推進計画において- これらの内容が取り込まれています.

く第五 血液製剤の製造及び供給に関する事項ン
E意見1.

r安定供給の確保のための需給計軌とあるが-与の計画は国内自給を推進するた
めに用いられており,本来の公平で自由な競争市場の確保に向けた努力が望まれるo
欧米におVlては血衆分画製剤のより効率的な事業展開のため.の連携が進んでおり,

日本でもこの長の議論が必要であると息われるo

E考え方1

需給計画にづいては,.血液法甲第4章r血液製剤の安定供給Jに規定されておりl安
定供給の確保に資するための計画ですo

-チー
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l意見l

r国内の献血に由来する原料血衆を二旦海外-輸出して外国にある工場で製剤化し

て日本-輸入する血液製剤を政り扱うことが特に必要とされた場合には,国内での安
定供給及び国内自給の推進と両立する範囲内において実施すべきJとあるが- r血衆分

画製剤の製造体制の在り方に関する検討会報告書Jの内容を踏まえ, r実施の可笹性に
ついて, J課題毎にさらに具体的な検討が行われることが必要Jとすべきはないか.

L考え方1

御意見の趣旨を踏まえI r.国内の献血に由来する原料血衆を-旦海外-輸出して外国に

ある.工場で製剤化して日本-輸入する血液製剤を取り扱うことが特に必要とされた場合
には国内での安定供給及び国内Er給の推進と両立する範囲内において実施することにつ
いて-課題毎に具体的な検討が必要であるJと修文いたしましたo

く第六.血液製剤の安全性の向上に関する.事項ン

E意見1

現在検討されている輸血用血液の病原体不括化処理技術について-諸外国で導入し

ITいるという理由のみで安易に導入するのではなく,エヴイデンスやコストベネフ
イツトについての十分な議論が必要ではないかo

l考え方1

輸血用血蔽製剤に対する不括化技術の導入については,導入するかどうかの方針も含

め-薬審.食晶衛生審議貧血液事業部会運営委員会.安全技術調査会合同委員会におい
て検討されております.去る.2月2 7日の第1回の合同委員会では-輸血用血液製剤め
安全対策の形状と変遷ー 日本赤十字社において検討されているウイルス等の不括化技術

の状況などについて議論が行われたとこ.ろですo今後l不括化技術のべネフイツトだけ
でなく-製剤の安全性や有効性に対する影響等につV1て-十分に御検討いただき.,その

結論を踏まえ対応していくこととしていますo

く第七 血液製剤の適正な使用に関する事項ン

E意見1

血液製剤.特にアルブミンの使用指針について,その科学的根拠を明らかにしl常
に最新の.使用指針が臨床で使用されるよう1指針作成の在り方を検討してほしい.

E考え方コ

T5-
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今後の血液製剤の適正な使用の推進等を検討する際の参考とさせてt,1ただきたL,lと恩

いますo 貴重な御意見を.ありがとうございましたo

く第八 その他献血及び血液製剤に関する重要事項ン
l意見1

400ミリリットル献血の採血基準に限定した見直しを行うこととしているのかo

.400ミリリットル献血は現在18歳以上という採血基準だが, 200ミリ.リットル献血

と比較し, 400 ミリリットル献血では事故の発生率が高v-のではなv-かと思うので,

これを引き下げるべきで.はないと考えるo

E考え方1

採血基準の見直しの検討は, 400ミリリットル全血採血のみではなく, 200ミリリット

ル全血採血及び成分採血を対象として考えておりますo 400ミリリットル全血採血の対

象年齢につL,1ては,研究報告等の資料に基づt,1て1今後,検討することとしています.

E意見J

血卓夜製剤に関する表示について,国内の製晶と海外の製晶を区別するのであれば-

療血国を表示することで十分ではないかo

E考え方コ

血液製剤によるHIV感染などの過去の苦難の経験から,特にユ-ザ-側である革者よ
り,どこでどのように採血された製剤であるかを知りたいという要望があり1患者又は
その家族の選択の機会を確保するため1 2 0 0 2牢の薬事法.血液法の改正法案に対す

る国会の附帯決議としてl血液製剤に採血地のほかr献血又はr非献hJの区別を表
示することとさ.れました.この附帯決議を受け,政府として,当該表示義務を法令上規
定し,その運用を行ってVlるところですo

r献血J又はr非献血の表示は当該血液製剤の安全性の優劣を示すものではなく-
患者又はその豪族の選択の機会を確保するためのものであることについて通知すること
等により周知を行っているところですo

ほ克7

欧米で開発される血衆分画製剤に係る新しい診断.治療の技術を日本でも入宇でき
る環境づく.りを検討すべきではな.し-か.

r考え方コ

今後の血液製剤の研究開発-の取組を検討する際の参考とさせていただきたいと思い

-6-
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ますo貴重な御意見をありがとうございましたo

r意見J

直下型地震等大規模災害発生時のような非常事態にある場合における,,献血及び輸
血にあたっての対応について検討する必要があるのではないかo

E考え方J

現行の基本方針においてl国及び地方公共団体は災害等における献血が確保され血液
が適切に供給されるよう,所要の措置を講ずることとされlまた,廃血事業者は,献血

受入体制の構築奪に備えることとされていますがl御意見を踏まえ,基本方針の改正案
において,臥地方公共団体及び採血事業.者の取組として1予め災害時の対応を検討す
ること等の内容を盛り込みましたo

-7-
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血液製剤使用量く需要量Iの将来予測の試み

財団法人 血液製剤調査機構 専務理事 高野 正義

1.推計方法

血液製剤の将来的使用量く需要量Iを予測することは血液製剤の安定供給のために重要であ

るo しかしながら1血液製剤の使用量はl医学一医療技術の向上,医療制度,疾病構造,受療

状況,血液製剤使用ガイドライン等により容易に変わり得るQそこで1血液製剤使用量に影響

を与える諸要因に大きな変化のないことを前提にして- 2つの推計を試みたo

第1は平成18年度厚生労働科学研究r血液製剤需要量の将来予測手法の開発に関する研究J

く2年計画の初年度lにおいて二将来予測に用いられる手法である rデルフアイ方式によるア

ンケ-ト調査Jを実施し-その手法の妥当性を試みたので11その研究結果をもとに将来の使腐

量を推計した.なお平成19年度の厚生労働科学研究においてlデルフアイ方式による将来予

測の精度の向上を図ることとしているo

第2は過去の年間使用量の推移く表1 r血液製剤使用革12年の推移J参照Iから推計したo

両者の推計は平成19年の年間実績使用量く速報値1を基礎として平成25年まで推計したo新

鮮凍結血衆製剤の平成20年の使用量の推計値臥増加要臥減少要因が括抗しているとして

両推計とも平成19年と同じとした.血液凝固第VW因子製剤については-デルフテイ方式の調

査を行っていないので,過去の使用量推移から上位推計と下位推計を算出したo.

2.推計結果く推計値l

平成25年までの年間使用量の推計値は表2 r血液製剤将来予測使用量J及び図IT6 のと

おりであるo

平成25年の年間使用量は,

.赤血球製剤は580万-600万単位で-わずかに増加するo

.新鮮凍結血衆製剤CFFPlは236万-242万単位でlかなり減少するo

-濃厚血小板製剤イPCJは1 812万J-836万単位で,増加するo

.アルブミン製剤は32,100Kg-32,700Kgで1かなり減少する.この場合の原料血衆の必要

量は126万L-129万Lとなるo 平成25年度の使用量の推計ではわずかに減少して125

万L-128万Lとなるo平成25年度の遺伝子組換アルプミン製剤の使用量が全アルブミ

ン製剤の使用量の20%を占めると仮定すると,原料血衆の必要量は100万LTIO3万L

となるo

.免疫グロブリン製剤は3,410Eg-3,530Kgで,ほとんど変わらないoこの場合の原料血衆

の必要量は94万L--98万Lとなる.平成25年度の推計を行っても同様に94万L.-98

万Lとなるo

.血液凝固第Vm因子製剤は1 3億6500万-3億8200万単位で1.かなり増加するo

.平成25年度の血衆由来製剤の占める割合が30%と仮定するとl血衆由来製剤の使用量は

1億1000万-1億1500万単位となるo く平成20年2月 作成1
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表1 血液製剤便凧量12年の推移

平成 年くト12月l HIO Hll H12

赤血球製剤 万単位 55丁 5了6 575

新鮮凍結血姥くFFPl 万単位 482 467 401

血小板製剤くpCl 万単位 774 799 798

アルブミン製剤 1 00Kg 621 608 520

免疫グロブリン製剤 1 0Kg 303 350 351

血液凝周第Vn因子製剤 100万単位 211 225

表2 血液製剤別将来予測使用皇

供給量実績数 予測使用量
H16 H17 H18 H2O H21 .H22 H23 H24 H25

赤血球製剤
く万単位,

A 586 585 583 582 581 580

新鮮凍緒血姥くFFPI

く万単位ト

A 280 271 261 252 244 238

血小板製剤くpC,

く万単位l.

A 792 796 800 804 808 812

アルブミン製剤
く
1 00Kgl

385 373 361 349 338 327

棚捕
免疫グロブリン裂剤
く10Kgl

A 346 345 344 343 342 341

血液凝固第VH因子製剤
く100万単位,

上位推計 271 291 303 315 325 336 347 358

副ま過去の実績からの推計
第W因子製剤の上段は上位推計,下段は下位推計



図1赤血球製剤
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図3濃厚血小板製剤
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Aはデルフアイアンケート調査からの推計
Bは過去の実績からの推計
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図4アルブミン製剤
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図6血液凝固第VK囲子製剤
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Bは過去の乗績からの推計
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厚生労働科学研究費補助金

く医薬晶.医療機器等レギュラトリ-サイエンス総合研究事業1

総括研究報告書

血液製剤の安定確保のたゆの需給量の将来予測手法の開発に関する研究

主任研究者 高野 正義 く財l血液製剤調査機構専務理事

研究要旨

血液製剤の将来的な使用量を予測する事は,安全な血液製剤の安定供給のために極めて重要であ

るo しかし,どのような疾患で血液製剤がどの程度使用されているかについての現状も正確には把

握されていないため-将来予測を医療統計デ-タを用いる事により行うことは不可能であるo加え

て,血液製剤の使用状況は,人口構成や疾病構造,診療報酬制度や法令.ガイドラインの内容ー医

療行為の標準化などの諸要因により窄易に変わり得るものである.

本研究はこうした状況下で,血液製剤の使用量の将来予測を行うために,過去の使用量の推移を

調査するとともにl将来予測で用いられている 一デルフアイ法,,を用いて,その手法の妥当性や将

来的な手法の展開の余地を探るために試行的に実施するものであるo

分担研究者 所属機関 及び職名

河原 和夫

田所 憲治

高橋 孝喜

松崎 浩史

米柑 雄士

弟己野 修-

梶虎 道子

.鈴木 典子

東京医科歯科大学大学院

目本赤十字社血液事業本部

東京大学附属病院

松山赤十字病院

熊本大学付属病院,J

旭川医科大学付属病院

東京医科歯科大学付属病院

財団法人血液製剤調査機構

政策科学分野教授

経営会議総括委員

輸血部教授

心臓血管外科部長

輸血部講師

輸血部講師

輸血部副部長.

調査課長

A.研究日的

本研究は1血液製剤の安定供給を図る目安にな

る将来の血液製剤需要を予測するものであろ.ま

た併せて血液梨剤の適正使用をめぐる諸因子に

ついても調査し,適正使用に寄与する要因を明ら

かにすることも目指したものであるo

B.研究方法,

1.血液製剤使用量の推移

過去10牢間の血液製剤供玲量の推移等を日

1
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本赤十字社の資料等から調べる他,大規模病院

5病院の診療科別使用量の推移を調査したo

2.デルフアイ法アンケ-ト調査

く分担研究者 河原和夫I

デルフ7イ法により,全国の大学病院輸血部一

および赤十字血液センタ-の輸血医療.血液事

業従事者に対するアンケ-ト調査を実施したo

これら調査対象古ま総数152か所く大学病院輸血

部83か所ー 日赤血液センタ-69か所Iで1そ



のうち第1回日のアンケ-トを返送しlかつ回

答が内容的に有効であった96施設と第2回目

のアンケ-トを返送しl同じく回答内容が有効

であった65施設を分析対象としたD

分析は- SPSS Ver.12.0を用bl, pく0.05で有

意差ありとした.

く倫理面-の配慮J

疫学研究の倫理指針に則り研究を行ったがl

個人デ-タは用いていない.また,回答者の匿

名化も図っており倫理上の間題は生じない.

C.研究結果

1..使用量の推移等

111.年間総使用量の推移 く全国1

過去10年間の年間給供給量は表-1に示す通り

.であるo赤血球製剤と血小板製剤はほとんど変化

していなti-.新鮮凍結血簾くFFPlとアルブミン

製剤は減少が著しいoグロブリン製剤くmGl桔

5-6年前に増加し,その後安定しているo

1-2. .5病院の診療系別使用量の推移

5ケ所の病院の診療系別使用量の推移は表2か

ら6に示す通りであるo 4ケ所の大学附属病院で

は赤血球製剤は内科系の使用量が漸増しており-

外科系ではJL血管外科の使用量が増加し,消化器

外科の使用量が減少している.血小板製剤は内科

系で増加しており,心血管外科でも漸増しているo

FFPは外科系で滅少し,内科系でも漸減傾向であ

るoアルブミン製剤柱内科系.外科系とも減少し

ているD rVTGは内科系で漸増してい考. 1ケ所

の赤十字病院では各製剤とも滅少傾向にある.こ

の結果から心臓手術1隙器移植1血液内科疾患な

どの輸血を必要とする患者が大学病院-集中す

る傾向が見られる.

1-3.その他輸血量の予測に関係する要因

東京都による病院の輸血に関する調査に串る年

令階層別輸血患者数を見ると-. 6 0歳以上の割合

は全輸血患者の7 0%であり,これは平成1 3年

度- 1 7年度でほとんど変わってし1ない.ーまたわ

が国の将来人ロ推計によれば1 6 5歳以上の人口

は12005年を100とすると2010年では114-2015

年は131と予測されていることから-将来輸血患

者数は増加すると考えられるが-直療技術の進歩

により輸血量は減少するので-必要輸血畳の増減

につVlて性意見の分かれるところであるo

2.デルフアイアンケ-ト調査結呆

x2検定により1第1回目の回答と第2回日の

回答が有意に変化したか否かについて検定した

がlいずれもp,0.05で両者の回答の間の有意差

は確認できなかったo

2-1.回答者の属性く第1回目と第2回目の合計I

性別は男性137人1女性23人であるo平均年

齢は男性53.8歳,女性53.5歳である.主な従事

業務は診療118人,研究33人,教育その他10

人であるo

2-2.血液製剤の将来の使用量に影響を与えると

考えられる要因.

支払基金の審査,輸血や血液製剤使用のガイド

ラインー輸血療法委貞会ー人口動態の変化l外科

治療の進歩ー献血者数の変化などは使用量に対す

る影響が大きいとの回答が多かったDなお-人工

血液の開発.実用化についてほ,第1匝l目の回答

で畔影響度がLく大,,との回答が多かったが1 2回

目の回答ではそゐ割合は大きく低下していた.
1

自己血輸血に関しては,その影響度は中程度以

下と考える者が多かったo

患者数の増減について.虹意見が分かれるとこ

ろであらた.

2-3- 血液製剤使用量の将来予測 く5年後1

くり赤血球製剤は変わらないが多かったく第1回

目調査50%,第2回日詞査56,9%l

く2J血小板製剤は第1回目と第2回目の合計で変

わらないが43.5%,増加するが33.5%く10%

増加するが多いl,減少するが23ー0% く10%

減少するが多tl-iであっ.た.

く31 FFPは減少するが多かったく第1.回目79.2%,

第2回目87.7.%Jく減少割合杜10%滅少する

が最も多かった1.

2
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く4Jアルブミン製剤は滅少するが多かったく第1

回目78.1%l第2回目84,6%lく減少割合は

20%滅少するが最も多かったJo

く5J王VIGは変わらないが多かったく第1回目

51.0%,第2回目60..0%J

2-左.血液製剤使用量の増減量の予測く5年後l

.デルフアイアンケ-ト調査の第1回目と第2回

目の回答に有意差が確認出来なかったため両者

を合計したもので5年後の増減量の予測を試みに

計算してみると,赤血球は-1.7%,血小板は+

o.7%- FFPは-15.9%,アルブミンは-16.3%

-IVIGは-l.0%となった.また第2回目調査回答

だけで計算すると-赤血球はTl.4%,血小板は+

1.2%l FFPは-16.2yo-アルプミンは-15.4%1

mGは-1.1%とな-3たo

D.考察

適正使用推進のために-輸血療法委員会6D機能

強化が必要であるとの意見が多かった. 1また,ア

ルブミンの適正使用の量要性は多くの回答者が

認めるところであった. -方.赤血球製剤につい

ては,適正使用の垂要性についての認識が低かっ

たo厚生労働省が推進しているアルブミンの適正

使用の政策が反映しているものと考えられるo.

E.結論

今回の繭査により-各血液製剤の使用量が5年

後こ皇的にどのように変化するか把握できたo こ

の結果をもとに-平成19年度研究で変動要因の

詳細な分析とデルフアイアンケ-ト詞査の質間.

内容の検討く調査対象者の拡大を行い.将来予測

精度の向上を図ることとする.

F.健康危険情報

特になし

G.研究発表

1.論文発表

発表予定あり

2.学会発表

発表予定あり

H.知的財産権の出頗.登録状況

く予定を含む1

1.特許取得

特になし

2.実用新案登録

特になし

3.その他.

特になし
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魯 安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律く昭和3 1年法.

律第160号1く抄1

く基本理念l

第三条 血液製剤は.その原料である血液の特性にかんがみlその安全性の向上

に常に配慮して.製造されへ供給されl又は使用されなければならない.

2 血液製剤は,国内自給く国内で使用される血液製剤が原則として国内で行わ

れる献血により得られた血液を原料として製造されることをいうo以下同じ.J

が確保されることを基本とするとともに.安定的に供給されるようにしなけれ

ばならないo

3 血液製剤は,献血によサ得られる血液を原料とする貴重なもpのであること.
及びその原料である血液の特性にかんがみ.適正に使用されなければならない.

4 臥地方公共団体その他の関係者は.この法律に基づく施策の策定及び実施.

に当たつては..公正の確保及ぴ透明性の向上が図られるよう努めなければなら
ないo.

.く基本方針l

第九条 厚生労働大臣はl血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確虎を図るた

めの基本的な方針 く以下r基本方針JというoJを定めるものとする.

2.基本万針は,次に掲げる事項について定めるものとするo
- 血液製剤の安全性の向上及ぴ安定供給の確保に関する基本的な方向
二 血液製剤く用法,効能及び効果について血液製剤と代替性のある医薬品を

含むo第八号において同じoJについての中期的な需給の見通し
三 血液製剤に関し国内自給が確保されるための方策に関する事項

四 献血の推進に関する事項

五 血液製剤の製造及ぴ供給に関する事項

六 血液製剤の安全性の向上に関する事項

七 血液製剤の適正な使用に関する事項

八 その他敵血及び血硬製剤に関する重要事項
3 厚生労働大臣は,少なくとも五年ごとに基本方針に再検討を加え,必要があ

ると認め-るときはへこれを変更するものとする.
4 厚生労働大臣tL基本方針.を定め,又はこれを変更しようとするときIiあ

らかじめ..薬事一食晶衛生審議会の意見を聴くものとする.

5 厚生労働大臣は,基本方針を定め.又はこれを変更したときは.逸滞なく.J

これを公表するものとするo

31



く現行1

0血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針

く平成十五年厚生労働省告示第二百七号I

安全な血液製剤の安定供給の確保等に関す.る法律く昭和三十-年法律第百六十朝第
九条第-項の規定に基づき,血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るため

の基本的な方針を次のように策定したので,同条第五項の規定により告示し1薬事法

及び採血及び供血あつせん業取締法の-部を改正する法律く平成十四年法律第九十六

号1附則第-条第-号に掲げる規定の施行の日から適用する.

く施行の日-平成-五年七月三0日l

ト部改正-平成-六年三月三-日1

ト部改正-平成-七年三月 日I

血液製剤の安全性の向上及び安定供給の確保を図るための基本的な方針

我が国の血液事業は-.昭和三十九年の関議決定を契機として1関係者による多大の

努力が積み重ねられてきた結果,輸血用血液製剤については昭和四十九年以降ー国内

自給が達成されている.しかしながら,血衆分画製剤の-部については-相当量を輸

入に依存している状況にあるo このような現状を踏まえl.血液製剤く安全な血液製剤

の安定供給の確保等に関する法律く昭和三十-年法律第百六十号D以下卜法Jという. J

第二条第-項た規定する血液製剤を.いうo以下同じ. Jの安定的な供給が確保され,

かつ1国内自給が推進されるよう.-層の取組を進めることが必要であるo

我が国は-過去において,血液凝由因子製剤によるHIVくヒト免疫不全ウイルスI感

染問題という,深甚な苦難を経験しており,これを教訓として,今後l重大な健康被

害が生じないよう,血液製剤の安全性を向上するための施策を進めることが必要であ

るo

本方針は,これらの経緯等を踏まえ1法の基本垣念である血液製剤の安全性の向上,

献血によって得られた血掛こよる国内自給の確保,血液製剤の安定供臥適正使用の
推進及び公正かつ透明な血液事業の実施体制の確保を図るため1法第九条第-項に基

づき策定する基本的な方針であり,今後め血液事業の方向性を示すものである.本方

針,本方針に基づき定める献血推進計画及び需給計画,都道府県が定める都道府県献

血堆進計画並びに採血事業者が定める献血受入計画が-体となって-今後の血液事菓
が進められることが必要であるo

本方針は-血液事業を取り巻く状況の変化等に的確に対応する必雫があること等か

ら,法第九条第三項に基づきし少なくとも五年ギとに再検討を加えl必要があると認
めるときは- これを変更するものとするoI
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- 基本的な考え方

血液製剤は人体から採取された血液を原料とする有限で貴重なものであるこ

とを- まず十分認識することが必要であるo

国並びに地方公共団体く都道府県及び市町村をいう.以下同じo J,採血事業者,

製造販売業者等く製造販売業者,製造業者及び販売業者をt,1うo以下同じoンl

医療関係者など血液事業に.関わる者は1法に基づき課せられた責務を確実に果た
すとともに,以下の四-3の基本垣念の実現に向け1各般の取組を進めることが必

要であるo

1安全性の向上
血液製剤は医療の領域に多くの成果をもたらしてきており-またこ科学技術の

進歩により-病原体の発見その検査法や不活化技緬の開発.導入等を通じ,血

液製剤を介して感染症等が発生するリスクは著しく低減してきてtl-るo しかし-

人の血液を原料として製造されていることから-当該リスクを完全には否定でき

ない可能性があること,製造過程における病原体の不括化処理等には限界がある

場合があることなどの特徴を有する.土のため1常に最新の科学的知見に基づき,

血液の採取から製造,供給く使用に至るまで- -貫した遡及繭査体制を構築する

など-安全性の確保及びその向上に向けた不断の努力が必要である.

これまでl血液製剤についてはl薬事法く昭和三十五年法律第百四十五号1にお

いて-その安全性の確保を図ってきたところであるが1我が国は,過去において,

血液凝固因子製斉りによるHIV感染問題とv-う1深甚な苦難を経験しており- よ

-り-層の安全確保対策の充実が求められているo国は-平成十四年七月に公布さ

れた薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の-部を改正する法律く平成十四

年法律第九十六号Iのうち,薬事法の改正に関する部分の施行等を通じ,安全性

情鞍の収集.評価等.の安全対策が迅速かつ的確に行われ,常にその実効性が検証
されるよう.な体制を構築することとするo

2 国内自始原則ー安定供給の確保

捷第三条第二項において血液製剤の国内自給が確保されることを基本とする

ことが規定されているとおり1倫理性1国際的公平性等の観点に立脚し1国内で

使用され畠血液製剤が,原則として国内で行われる献血により得られた血液を原

料として製造され1海外のh,液に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,中期的な需給見通しに基づき,医療需要にこたえられる血液製剤わ供

袷を献血により確保する必要があるo

Lまた-人の血液に由来する有限で貴重な血液製剤が,医療棄要に対し過不足が

生じることのなvlよう,安定的に供給する体制を整備する必要があるo

以上のことかちl特に,血衆分画製剤は,製造に比較的長期間を要する.こと等

を踏まえ,毎年度,需給計画を定め,安定的な供給を確保するものとする.

3 適正使用の推進.

1.医療関係者は,血液製剤が人の血液に由来する有限で貴重なものであること及
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び原料に由来する感染のリスク等について特段の注意を払う必要があることを

改めて認識し,真に必要な場合に限って血液製剤を使用するなど,適切かつ適正

な使用を-層推進する必要があるoこれは国内自給及び安定供給の確保の観点か

らも重要であるo

このため,医療機関において,血液製剤の管理体制を整傭し-血液製剤の使用

状況を正確に把握する等,血液製剤の適正な使用を推進する必要があるo

以上のことから,国は,血液製剤の適切かつ適正な使用を推進するため,血液

製剤の適正使用や輸血療法の実施等に関する指針の普及を図るものとするoまた,

医療機関における血液製剤の使用状況について定期的に評価を行うなどl更に適

正使用を促進するための方策を講ずるこpととするo

4 公正かつ透明な実施体制の確保

国,地方公共団体l採血事業者,奥造販売業者等,医療関係者など血液事業に

圃わる者は,p献血者の善意にこたえ,国民の理解と協力を得ることができるようp-

血液事業に係る施策の策定及び実施に当たり-血液製剤の安全性や供給の状況等
につきl十分な情報を公開する必要がある.これはl献血を推進してVlくために

も重要であるo

以上のことから,国はl血液事業に係る施策の策定及び実硬に当たりl公正か

.っ透明な審義を確保す畠ものとす.るム

二 血液製剤代替医薬品の取扱い

用法ー効能及び効呆について血液製剤と代替性がある医薬晶く以下r血液製剤

代替医薬晶JとV-うo Jについても,その安全性の確保及び向上が必要であるD

また,血液製剤代替医薬品は,安定供給を確保するため1計画的に製造及び供1
給が行われる必要があるo

さらに,当該医薬品についてもlそれぞれの患者に応じ適切にlまた適正に使

用されることが求められるo

三 国民の理解と参加

国民-人二人が,献血に由来する血液製剤を即1た医療が必要に応じ行われる

.ことによって生命と健康が守られるとv-うことを理解し-積極的に献血を行うこ

と等を通じ,国民が今後の血液事業の健全な展開に参加することが期待されるo

このためl血液事襲に関わる郵ま-国民に対し,血液事業や血液製剤を用いた
医療に関する情報の積極的な提供に努めることが必要であるo.

血液製剤及び血液製剤代脊医薬晶の需給動向を勘案しつつ,それらの中期的な需給

の見通しとして,平成二十年度までの今後五年間の状況について考察するo
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- 輸血用血液製剤の需給の現状及び今後の見通し

輸血用血液製剤はtL昭和四十九年以降くすべて国内献血で賄われてVlるo

輸血用血液製剤は,リットルに換算すると-平成十三年において,全血製剤-.

三万リットル,赤血球製剤四十八.五万リットル1血小板製剤十五..五万リット

ル1血衆製剤三十.九万リットルが製造されており,それぞれ0.七万リットル,

四十五.八万リットル,十四一五万リットルー三十.八万JJットルが供給されたo

輸血用血液製剤は,今後とも国内献血で賄われると見込まれるが,引き続き,

医療需要に応じた供給が確保される必要がある.

二 原料血渠の需給の現状及び今後の見通し

原料血衆の供給については1平成十三年度の原料血衆確保目標量百-万.リット

ルに対し百四万リットルが確保されたところである.平成十四年度の原料血衆確
保日標量百八万リットルも達成されたところであるo

原料血衆については,これ辛で需要に見合う供給が行われてきているが,過去

の供給状況等を勘案するとll平成二十年度において百十七万リットル程度が供給

可能と予測されるo

三 血梁分画製剤の需給の現状及び今後の見通し
1
一 免疫グ白ブリン製剤及びアルブミン製剤.

血衆分画製剤のうちl免疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤の供給量は,製

i割羊要する原料血紫量に換算して1それぞれ平成十四年におVlて百二万リットル
及び百八十八万リットルであり,うち国内献血に由来するものの供給量はこそれ

ぞれ八十五万リットル及び六十八万リットルであるQ

これらの製剤の今後の需要予測は-過去の使用状況等を勘案すると,製造に要

する原料血兼量に換算して-そ叫ぞれ平成二十年度において百九万リッ,トル-百

十五万リットル及び百六十三万リットル-百七十万リットル程度で串るo
なお,p国内の製造業者は-原料血菜に換算して年間百二十万リットル程度の血

衆分画製剤の製造能力を有しているo

原料血衆の供給量及び血凍分画製剤の国内製造業者の製造能力等を勘案するL

と,今後は,遺伝子組換え製剤の繭発も重要な課題であるo
2 血液凝固因子製剤 一

血液凝固第VIII因子製剤く遺伝子組換え製剤を除く. 1及び血液凝固第1X因子

製剤く複合体を除くo Jは,すべて国内献血で賄われてい18こ

これらの製剤について臥今後ともこの状況が確保される見通しである.

なおl血液凝固第VIII因子製剤につV-て時,人の血液を有効成分とする製剤

と,遣伝子組換え製剤が供給されており,遺伝子組換え製剤は,輸入により供給さ

れている状況にあるo

4
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頭垂垂司頭垂垂司

- 血液製剤の国内自給の確陳.達成について

血液製剤のうち,輸血用血液製剤にっいては,昭和四十九年以降,国内自給を

達成している.また,血渠分画製剤のうち血液凝固第VIII因子製剤く遠伝子組換

え製剤を除くo l及び血液凝固第IX因子製剤く複合体を除くo l臥平成十四年現

在,国内自給を達成しているく遣伝子組換え製剤を含めた血液凝固第VIII因子製

剤の自給率は五十二. 0パ-セントo複合体を含めた血液凝固第IX因子製剤の

自給率畔七十九.九パ-セントo l.

しかし.免疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤の自給率はlそれぞれ同年に

おVlて八十三.三パ-セント及び三十六,四パ-セントであるo .

これらについても-平成二十年を目途に-国内自給の達成を目指すものとするo.

二 国内自給を確保.達成するための基本的な考え方

.血液事業に関わる者は,血液製剤の国内自給を確保.達成するためi国内の需

要を満たすために必要な献血量を確保LI,あわせて,確保された原料血療がすべ
p

pT有効に利用され-血液製剤として国内に供給されるよう体制を整備するととも

に,血液製剤の適正使用を推進することが必要であるo

三 献血量の確保について,

国,地方公共団体及び採血事業者は,第二に示した血液製剤についての中期的

な需給の見通しを謄まえ,第四に示すとおり,計画的な献血の推進に努め,血液

製剤の国内自給を確保.達成するための献血量を確保するこ.とが必要である.

四 血液製剤の国内供給について

国l採血事業者1製造販売業者及び製造業者臥第五に示すとおり,国内の献

血に由来する原料血衆がすべて有効に利用され,血液製剤として国内に供給され

るよう-血液製剤の国内自給に向けた製造及び供給のための体制を整備する必要

があるoL-

このためl採血事業者及び製造業者はl採血から製達及び供給に至るすべての

段階におVlて,事業の最大,FRの効率化及び合理化を函ることにより,献血よ.り得

られた血液を有効に利用し1医療需要に応じて過不足なく供給する土とが必要で

ある.

また1国臥画内自給を推進するに当たって,採血事業者,製造販売業者等,

患者又はその家族,医療関係者l献血者等血液事業に関わる者の意見を十匁踏ま

えるとともに,遠伝子組換えアルブミシ製剤の開発状況並びに国内の献血に由来

する血液製剤及び輸入される血液製剤の供給をめぐる動向等も十分に考慮する

.ものとするo
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五 血液製剤の適正使j削羊ついて

免疫グロブリン製剤の使用量は増加傾向にありl今後ー適正使用の推進が求め

られるoテルブミン製剤の使用量はl適正使用の推進の結果として-減少傾向に

あり,引き続きこの動向が維持される必要があるo

医療機関においてはl第七に示すとおり1血液製剤の適正使用に努めることが

必要である.また-国は1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るが1医療機関における血液製剤の使用状況

について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

盲享有1盲享有1

献血の推進に関する基本的な考え方

国ー地方公共団体,採血事業者,献血推進協議会1民間の献血推進組織等は1

,本方針に基づき定める献血推進計画を踏まえ,協力して,相互扶助及び博愛の精

神に基づき,献血推進運動を展開する必要があるoまた,その際には-献血につ

いて国民に正確な情報を伝え,そ甲理解と協力を得る必要があるo
今後の人口動態を考慮すると1献血可能人口が減少すると推走されていること

から,献血者を増やすため,特に若年層に対する普及.啓発を-層推進する必要
がある.p

また-四00ミリリットル全血採血及び成分採血は,献血量を確保しやすくな

るとともに,感染症等のリスクを低減させるなどの利点があるため,今後も, -

層の普及が必要であるo

二 噺血の推進に関する具体的な方策

国は,献血推進計画を策定し-献血推進のための基本的な施策を実施するもの

とする.具体的には,国民の献血-の理解を求める普及啓発を行うものとし,ま

たl都道府県による献血の推進1採血事業者による献血の受入れ及び献血者の保

護に対する協力等を行うものとするo

都道府県は,血液製剤の需給の状況を把握した上でl必要な血液童を推定し,

都道府県の区域を超えた広域的な人白移動も加味しつつl効果的な都道府県献血

ー推進計画を策定し-それに基づき献血を推進することが必要であるo具体的には,

住民の献血-の理解を深めること-広報や献血推進組織の育成等により献血を推

進するこ七,採血事業者の献血受入計画の実施が確保できるよう所要の措置を講

ずることが重要であるo

市町村は-国及び都道府県とともに献血を推進しlまた採血事業者による献血

の受入れが推進されるよう所要の措置を講ずることが必要であるo具体的には1
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住民の献血-の理解を深めること,都道府県や採血事業者と協議した上でl献血

会場を確保することが重要であるo

採血事業者は-国及び地方公共団体の行う献血推進の取組に積極的に協力する

ことが重要であるoまた,採血事業者は1献血受入計画を作成し,献血受入体制

を着実に整備し,献血の受入れに関する目標を達成するための措置を講じること

が必要であるo例えば,採血時の安全性の確保,事故-の対応,献血者の個人情

報の保護等献血者が安心して献血できる環境の整備,採血に際しての血液検査に

よる健康管理サ-ビスの充実及び献血者登録制度による献血者との連携の確保

を図ることが重要である.また,希少血液の確保に引き続き取り組むことが求め

.ノられるo

官公庁及び企業等は,ボランテイア活動である献血に対し積極的に協力を呼び

掛けるとともに,献血のための休暇取得を容易にする等1進んで献血しやすvl環

境作りに努めることが望ましいo

国及び地方公共団体は,採血事業者と連携し,出張採血や献血車両を駐車する

場所の確保などを図るため-関係者に対しl積極的に協力を呼び掛けることが求

められる,またl国及び地方公共団体はl学校においても,献血-の理解を図る

ことに留意することが重要であるo

医療機関においては,患者又はその家族に対して十分な説明を行v-1その理解
と協力を得ることを前提とした上.で,献血を推進する観点から,国内の献血に由

来する血液製剤を適正に使用することが望ましいb

三 献血推進施策の進捗状況等に関する確認及び評価

国及び地方公共団体は,献血推進施策の進捗状況に-3いて確認及び評価を行う

とともに,採血事業者による献血の受入れの実績についての情報を収集する体制

.を構築しl必要に応じ-献血推進施策の見直しを行うことが必要であるo

四 災害時における献血の確保等

国及び地方公共団体は1災害時における献血が確保され,血液が適切に供給さ

れるよう所要の措置を講ずるものとするo

採血事業者は,災害時における献血受入体制を構療し1各採血所間における需

給調整が迅速にできるよう備えることにより-災害畔こおける献血量の確保に協
力する必要があるo

- 血液製剤の襲造及ぴ供給に関する基本的な考え方

血液製剤の側削羊当たって臥緊急時の輸入や国内で製造が困難な血液製剤の
輸入等やむを得ない場合を除きl原則として海外の血液に依存しなくても済むよ
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う国内自給を推進するものとするo

また,国内の献血によって得ちれた血液が有効に利用されl血液製剤として安

定的に供給される必要があるo

このためl保健衛生上の観点からl厚生労働大臣が需給動向を適時適切に把握

する必要のある血衆分画製剤にづいては-法第二十五条に基づき,第二に示した

中期的な需給の見直しを踏まえ-需給計画を策定するものとするoまた1輸血用

血液製剤の安定供給は,献血推進計画等により推進することとするo

需給計画を策定する際には-当該Jh衆分画製剤の需給動向のみならず,その製

造に使用する原料血渠の量l当該製剤に代替する医薬晶や治療法等を考慮しl薬

事.食晶衛生審議会く以下r審議会Jという. Jにお叶る公正かつ透明な審議を踏

まえることとするo

二 血液製剤の製造及び供給に関する具体的な方策

製造販売業者等は-A需給計画に沿って,計画的に血衆分画製剤の製造及び供給

に取り組む必要があるとともにlその製造実績等を厚生労働大臣に報告すること

が必要であるo厚生労働大臣は,当顔報告を受け-需給計画を尊重して適正に製

造及び供給が行われるよう,必要に応じl法第二十六条第二項に基づく勧告等の

措置を講ずる.ものとするo

またl国内の献血に由釆する血液製剤を取り扱う製造販売業者等は-その供給
の確保に努めることが重要であるo

さらにl国は,より安全性及び有効性に優れた血液製剤の由発が推進されるよ

うl研究開発の支援を行う必要があるo

三 原料血梁の配分

国は,製造販売業者及び製造業者の製造能力及び製造効率.を勘案し,血寮分画
製剤の適正な水準の生産が確保されるよう,審議会における公正かつ透明な審議

を踏まえ,需給計画において採血事業者から製造販売業者及び製造業者人の血紫

配分量を規定するものとする.

国臥採血事業者による献血の受入れに係る賓用,原料血費の製造に係る費用,

国嘩取引価格等を総合的に勘案し,審議会における公正かつ透明な審議を踏まえ1
需給計画において採血事業者が原料血寮を製造販売業者及び製造業者に配分す

る際の標準価格を規定するものとするo

採血事業者,製造販売業者及び製造業者は,需給計画を尊重して厚料血衆を配
分することが必要であり,厚生労働大臣は,計画が尊重されているかを把握する

ため,原料血衆の配分結果の報告を求めるものとする.

四 血液製剤の確保

国枝,災害等により1血液製剤の供給に支障を来すことがなv,よう,製造販売
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業者及び製造業者による安定供給に必要な量の備蓄の状況等に関し1適乱確認

を行うなど,その安定供給を確保することとするo

また,輸血用血液製剤についてはlその需給が季節的に変動すること等も踏ま

え,安定的な供給を確保する必要があるo

第六

- 安全性の向上のための取組

薬事法に基づきl生物由来製品について,その感染のリスク等を踏まえ,原材

I.料の採取及び製造から市販後.に至る各段階において, -般の医薬晶等における各

種基準に加え,以下に掲げる基準等が定められたDこれにより,血液製剤の-層

の安全性の頑保を図ることとするo

1保健衛生上の観点から定める晶質等基準において,原材料採取の方法等につき-

J付加的な基準を設けること.

2 製造段痕においては,構造設備一製造管理及び品質管理の方法について-その

特性に応じた付加的な基準を設けることo

3 直按の容器又は直按の被包等におVて,感染のリスク等を肴することから適正

に使用すべき医薬晶等であることを明らかにするため,安全性の確保に関し必要

な付加的な表示を行うことo

4 病原体の混入が判明した場合に1遡及調査を速やかに講ずることを可能とする

たや,必要な事項について記録を作成し-保存することo
L 製造販売業者及び外国特例承認取得者臥儒事法第六十八条の八に定める感染

症定期報告制度によりl原材料の感簸症に係る情幸剛又集1分析及び評価を行い-

その結果を厚生労働大臣く東事法第六十ノし条の十一第-項の規定により独立行政

法人医薬晶医療機器総合機構く以下r機楓というoJに情報の整理を行わせる

ときはl機樹に報告することが必要であるoまた-製造業者は-時定生物由来
製品について,遡及調査のために必要な量を適切に保存することが必要であるo

l医療関係者は,特定生物由来製晶を使用する際には,原材料に由来する感染の

リスク等につVlて-特段の注意を払う必要があることを十分謬識する必要がある占

Lまた,改正薬事法第六十八条の七に基づき,その有効性及び安全性その他当該製

,晶の適正な使用のために必要な事項について,患者又はその家族に対し-適切か

っ十分な説明を行い,その理解.と同意を得るよう努めるもの七するQさらモこへ医

療関係者は,改正薬事法第六十ノし条の九第三項及び第四項に基づき-特定生物由

来製晶の使用ゐ対象者の氏名一住所その他必要な事項について記録を作成し1,保

.存するこ,とが必要であるo
L 都道府県及び保健所を設置する市く特別区を含む.以下r都道府県執というoン

は,必要に応じ,医療関係者が安全対策を適切に実施するよう.,指導に努めるこ

とが重要であるo
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採血事業者は,血液製剤を介して感典症等が発生するリスクをできる限り排除

するために,献血時における問診の充実を図ることが必要であるoまた1国1地
p 方公共団体及び採血事業者ほ,あらかじめ献血者に対し-検査を目的とした献血

を行わないよう周知徹底する必要があるム

二 迅連かつ適切に安全対策を実施するための体制整備

国,採血事業者l製造販売業者等及び医療関係者は,血液製剤に係る安全性に

関する情報を把握し,その情報を評価し,安全対策の実施を迅速かつ適切に行う

体制を整えることが必要である.

感染症等,血液製剤の安全性に関する情報については,審議会において,専門

家,患者等と遅滞なく情報を共有するとともに,国民に対し適時適切かつ迅速に

情報を提供す.るものとするo

また,製造業者等及び医療機関における記録の保存については-遡畢調査を速
やかに実施できるような所要の括置を講ずる必要があるo

三 血液製剤の使用により感染症の発生等が判明した場合の対応

国は,血液製剤の使用により,感染症等の保健衛生上の危害の発生又は拡大を

防止するため必要があると認めるときは,J遡及調査を速やかに実施し,ほかの患

者等-の健康被害が拡大しないよラー薬事法第六十九条の三に基づく製品の販売

等o1-時停止や同法第七十条第-項及び第三項に基づく回収等の措置を革じる
こととするoまた-患者又はその家族や医療機関等をJはじめとして-国民-各種

の手法により迅速に情報を提供するとともに,原因の究明ト改善の指示等を行う

ものとするo

四 安全性の向上のための技術の開発促進及び早期導入

製造販売業者筆は1病原体の不活化.除去技術の向上より高感度かつ亭精度

の検査方法の開発等を通じ-より安全性の高い血液製剤甲開発等に努めることが
必要であるo

また,国臥血液製剤の安全性の申上に係る技術に関する情報を収集し1技術

開発を支援し,採血事業者卑び製造業者がそれらの技術を早期導入するように指
1導するものとするo

五 自己血輸血院内血輸血の取扱.い
輸血により感染症や免疫性副作用等が発生するリスクは完全には否定できな

t,1可能性があることから,自己血輸血は推奨される手法であるo 自己血輸血を行

う際はl法第二十四条第二項に基づき定める基準やその実施に関する指針に沿つ
て適切に行う必要がある.

自己血輸血を除き1院内血輸血は,安全性の問題,患者やその家族に対する負

10
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担の間腰があることから,原則として行うべきではないo しかしながらl院内血

輸血を行わざるを得ない場合も想定されるためl国は院内血輸血の実態を踏まえ1

必要な措置を講ずるものとするo

—b�1—b�1

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IElな使用を-層推進す

る必要がある,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.
L

国はl血液製剤の適jf使用や輸血療法の実施等に関する指針を牢療機関に示し

てきたところであるが,医療機関における血液製剤の使用堺況等につVlて報告を
求め,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

医療機関におも1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.このためl

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

Jける.輸血療法委員会,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 患者等に対する説明

医療関係者は,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,患者又はその家族に対し-適切かつ十分な説明を行い,そ01理解と

同意を得るよう努めるものとするo

- 血液製剤代替医薬品に関する事項

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-

血寺夜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1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-血液製剤代替医薬晶の安全対策については1第六に示した薬事法に基づ

く規制を適用することとするoなお,血液製剤代替医薬串のうち,生物由来製晶

についてもl第六に示した患者又はその家族-の説明及び同意並びに記録の保存

.等,,必要に応じ1特定生物由来製晶と同様に行うことが求められるo

血液製剤代替医薬品は,第七に示したとおり,それぞれの患者に応じ適切に1

11
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また適正に使用することが求められるo

いわゆる人工血液乳新たに開発される血液製剤代替医薬副Fついては,血液
製剤との比較.において優れた安全性及び有効性を有するものの製品化が促進さ

れるよう-研究開発を推進する必要があるo

二 血液製剤の表示

血液製剤について虹患者又はその家族の選択の機会を確保するため,製造販

売業者等は,直接の容器又は直接の被包にl採血国及び献血又は非献血の区別を

表示することが必要である.

また,血液製剤代替医薬品のうち-特定生物由来製晶についても-採血国及び

献血又は非献血の区別を表示することが必要であるo

三 研究閑発等における.血液製剤の使用に関する基準の策定

国民の蓉意の献血によって得られる血液を主たる原料とする血液製剤は有限

で貴重なものであり,その使用に当たっては1倫理的な観点からの慎重な配慮が

必要であるo血液製剤の適用外使用により-本来の効能.効果を目的として供給
される血液製剤が不足したり1医療に支障を生じることがあってはならないo

1しかしながら-研究開発等に当たり,人の血液を使用せざるを得ない場合もあ

るため-本来の効能.効果を目的とした血液製剤の供給に支障を生じないよう,

国はl研究開発等における血液製剤の使用に関する基準を策定し,これを様々な

機会を通じて医療関係者等に徹底させるものとするo

基準の策定に当たっては-血液事業に関わる者の意見を嘩まえ,公正かつ透明
な審議を確保するものとするo
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