
第■1 平成19年度に必婁と見込まれる血液製剤の種類及び量  

平成19年度において必要と見込まれる血液製剤の種類及び量ほ、血液製   

剤の製造販売業者等（製造販売菜者及び製造業者をいう。以下同じ．）にお   
ける供給見込量等を基に別表第1のとおりとする。   

第2 平成19年慶に圏内におい七製造され、又は輸入されるぺき血液製剤の   

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19年度に国内において製造され、又は輸入されるペき   
血液製剤の種婿及び丑の日標は、別表第2のとおりとする。   

第3、平成19年度に確保されるべき原料血染の長の目樺  

第2を踏まえ、平成19年度に確保されるべき原料血奨の量の目標は、   
97万リットルとする。   

第4 平成19年度に原料血無から製造されるぺき血液製剤の種類及び丑の日  

標  

平成19年度に原料血祭から製造されるべき血液製剤の種類及び丑の日棟   

は、別表第3のとおりとする。   

第5 その他原料血簗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、   
原則として国内で採取された血液を原料として製造され、海外の血掛こ依   

存しなくても済む体制を構築すべきである。このため、国内で採取された   
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、   
その血硬が血液製剤として安定的に供給されるよう、採血事業者が原料血   

祭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。  
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1 原料血躾の標準価格は、（l）から（5〉までに掲げる原料血猿の種類ご   

とに、それぞれ（l）から（5）までに定めるとおりとする。  

（1）凝固因子製剤用  

（2）その他の分画用  

（3） pエ＋Ⅲペースト  

（4） pⅣ－1ペースト  

〈5） pⅣ－4ペースト  
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2 血液製剤の製造販売業者等に配分する原料血疑の種類及び見込盈  

は、それぞれ（1）から（3）までに定めるとおりとする。   

（1）財団法人化学及血浄療法研究所  

イ 凝固因子製剤用  

ロ その他の分画用  

（2）日本製英株式会社  

イ その他の分画用  

P P甘＋皿ペースト  

（3）株式会社べネシス  

イ 凝周国子製剤用  

ロ その他の分画用  

ハ PⅣ一1ペースト  

ニ PⅣ一4ペ」スト  

23万L   

5万L  

20万L  
3万L相当  

0．3万L  

27．7万L  

23万L相当   

12万L相当   

（注）  

1 「凝固因子製剤用」とは、採血後6時間又は8時間以内に凍結  

さやた原料血躾であって、血液凝固第Ⅷ国子を含むすべての血按  

分画製剤を作ることができるものをいう。  

2 rその他の分画用」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張又は凝固因子製剤用から血液凝周第Ⅷ  

因子を取り出して生じるもの（脱クリオ分画用プラズマ）であっ  

て、血液凝尚第Ⅷ因子以外の血麓分画製剤を作る土とができるも  

のをいう。   

2 血液製剤の安定供給の確保のために望ましい在庫について  

平成13年3月に、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子の出荷一時停止等   

の間應が生じたことを踏まえ、このような緊急事態に対応できるよう製造  

販売業者等は一定量の在庫を保有することが望ましい。  

21   



別表第1平成19年虔に必要と見込まれる血液製剤の種穎及び皇  

血液製剤の鱒類   換算規格   需要見込量   

アルブミン   
25％50mIl瓶   3．25乳200   

乾燥人フィブリノゲン   
1gl瓶   2．ヰ00   

組織壊萌剤   
cポ   10．723．300   

血液凝周第Ⅶ国子   

1008卓也1瓶   343，000   
乾燥濃鎧人血液凝固第Ⅸ因子   

l000単位1瓶   37．100   
インヒビター製剤   

延人数   18．TOO   
ヒト血蕉由来乾燥血液凝固常ⅩⅢ因子   

1瓶   117．200   
トロンビン   

10000阜也l瓶   34．800   
人免疫グロブリン   

2．5gl瓶   1，5三相．800   

抗日8s人免疫グロブリン   
1000単位l瓶   23，300   

託燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   
1000倍t瓶   8．800   

抗破傷風人免疫グロブリン   
250単位1瓶   8ヰ，¢00   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅡ   
500単位1瓶   438，100   

乾燥濃縮人活性化プロテインC   
2500単位一瓶   ヱ00   

人ハブトグ臼ビン   
20∝）単位1．瓶   44，000   

乾燥濃楯人Gトインアクチヘ●－ター   
1瓶   460   

（注）  

1．平成15年良から平成17年虔の供給案捷及び平成18年虎の中間実績から計算した平均伸び率を   
基準に、平成19年度の供給見込量を哀出し需要見込量とした。  
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別表算2平成柑年度に製造・輸入されるぺき血液製剤の種類及び量  

製造・輸入8壊豊  

血液製剤ゐ種類   換算胡格  
国内血繁由来    押入血祭由来   計   

アルブミン   

2硝50mll瓶  2．088．800    1，18乳0¢0 3．23¢，抑ひ   
比操人フィブリノゲン   

1gl瓶   2．300  0  2，300   
叔徴津誉剤   

5．275，000    5，528．70010，803，700   
血液凝周篤Ⅶ周子   

1000単位l瓶   114，古00    237，ヰ80 ・351．900   
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ困  
手   1恥単位1瓶  ′ユ亀308  0  3ヰ．：氾0   
インヒビター製剤   

廷人数   0  14，500   14，珊   
ヒト血柴由恕絶挽血液凝風霜  
Ⅹ皿厨子   一瓶   0    ーほ0，200 130，200   
トロンビン   

†008¢単位1瓶   53．800  0  53，800   
人免疫グロブリン   

乙5g†瓶   1，437，100  7乙500 1′即9．500   
抗Hβ毎人免疫グロブリン   

1080単位l瓶   800  2乳600  3（），200   
乾燥抗D（Rho）人免疫グロブ  
リン   川00億l瓶   0  9．ヰ00  9．400   
抗破傷風人魚疲グロブリン   

250単位1瓶   0  73，200  73，200   
乾燥藩縮人アンチトロンビン皿   

駅札単位一瓶   401．100  12，108  413200   
乾燥凛題人活性化プロテイン  
C   盛00単位1瓶   0  0  0   

人ハブトゲロビン   

2000単位l瓶   43，さ08  0  43，900   
乾燥濃縮人¢トインアクチヘ●っ－   

】瓶   0  700  700   

18年度未  

在庫量（見込）   

961．700  4．198．500   

り00   3J（旧   

2．883，100  13，486．800   

142，080  J柑3，900   

12，酌   ヰ7，100   

8．300   20．800   

43．200  173脚   

10．600   64，400   

404．脚0  1β13．帥0   

9，亜0   ‡乳＄00   

4．880   14．000   

57．600  130，8の   

119，208  532，400   

300   300   

11，800   55．7閲   

200   900   

（注）  

1，r18年度未在庫量（見込）J及び「供給可能丑」の轟は、参考である。  

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、各掘の数値の合計は必ずしも計欄の数値と一致しない。  
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別表算3  

平成19年虔に原料血柴から製造されるべき血液製剤の種類及び畳  

血液製剤の種類   換算規格   製造日棲量   

アルブミン   

2訊伽l】瓶   2，068，800   
乾偵人フィブリノゲン   

tgl瓶   2．300  
維持接着剤   

¢ポ   5，275，000   
血液凝画策Ⅶ周子   

1000単位1瓶  114，500   
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   

1000噂位1瓶   34，300   
インヒビター製剤   

延人数   0   

ヒト血祭由来乾燥血液凝固第ⅩⅡ因子   

1瓶   0   

トロンビン   

柑㈱単位1瓶   53．800   
人免疫グロブリン   

2，5gl瓶   1．43丁，100   
杭HB＄人免疫グロブリン   

l000単位1瓶   600   
乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   

1000倍1瓶   0   

抗破傷風人免疫グロブリン   

乏50単位1瓶   0   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅡ   

580単位1瓶   401，100   
乾燥濃掩人活性化プロテインC   

2部の単位1瓶   0   

人ハブトグロビン   

2000単位1瓶   43．900   
乾燥濃綽人0トインアクチヘ●－ター   

1瓶   0   
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血農分画製湘の自給率の推移   
（年次：供給tベース）  

注1：遺伝子組換え製剤含む  

注2：遺伝子軌換え製剤含まず  
－くトーアルブミン製剤   

■：ト免疫グロブリン製剤   

－△－血液凝固第Ⅷ因子製剤（遺伝子  

組換え製剤を含む）  

－○●血液凝固第Ⅷ因子製剤（遺伝子  

組換え製剤を含まない）  

100．0％  
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甲び  

平成18年9月11日  
菜食発第09l＿l¢0ヱ号  

各都道府県知事 殿  

厚生労働省医薬食品周  

ヒト胎盤エキス（プラセンタ）注射剤に係る筒診の強化について■   

血液事業の推進については、臥頃から格別の御高配を賜っているところである。  

さて、国内において変異型タロイツフ・ェルト・ヤコブ病．（vcJD）の発生が確認さ  

れたことを踏まえ、操血時の問診碇当たっては、．「採血時の欧州滞在歴に関する貯診の強  

化及び今後の駄血の推進について」（平成17年4月1日付け薬食発糾O1017号東陽あて  

医薬食品局長通知）により、予防的な捨屁を論じる観点から、当分の間、⊥定紗欧州滞  

在歴を有する者琴からの採血を見合わせるよう対応をお顔いしてきたところである。   

今般、桑事・食品衛生容貌会血液事秦部会安全技術調査会において、 ヒト胎盤エキス  

（プラセンタ）注射剤の使用を通じて、VCJDを伝播するリスクから見た対応を検討  

したところ、これまで、本剤によるvCJD感染事例は報告されていないが、輸血や膳  

遷移植と同様にヒト由来の廊器から製造されており、VqJD伝捧の理癒的なリスクが  

否定出来ないことから、念のための措置として、その使用者について、問診により献血  

を制限する措置を藷じることが了承され、別添（写）のとおり日本赤十字社血液事業本  
部長あてに通知した。   

ついては、この趣旨を十分御理解の上、関係者への庵如こついて特段の御配慮をお顔  

いする。  
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平成18年9月11日  

薬食発第0鋸1001号  

8本葬十字吐血液草葉本部長 殿  

厚生労働省医薬食品局長  

ヒト胎盤エキス（プラセンタ）注射剤に係る問診の強化について  

血液事葉の推進については、日頃から格別の御高配を賜っているところである。   

さて、国内において変異型クロイツフェルトヤコブ病（vCJD）中英生が確認さ  

れたことを摩まえ、凝血時の問診に当たっては、「採血時の欧州滞在歴に関する問診の強  
化及び今後の献血の推進についてJ（平成17年4月1日付け薬食発糾O1016号貴職あて  

医薬食品局長通知）により、予防的な措優を鋳じる観点から、当分の間、一定の欧州滞  

在歴を有する者等からの採血を見合わせるよう卦応をお願いしてきたところである。   

今般、薬事・食品衛生審集会血液事業部会安全技術訴査会において、ヒト胎盤エキス  
（プラセンタ）注射剤の使用を通じて、VCJDを伝播するリスクから見た対応を検討  

したところ、これまで、本邦によるvCJD感染事例は報告されていないが、囁血や臓  

器移植と同様に．ヒト由来の臓器から製造されており、VCJD伝播の理諭的なリスクが  

否定出来ないことから、念のための措置として、その使用者について、問診により献血  

を制限する措置を講じることが了承された。   

ついては・、今後、採血時の問診にあたり、下記の措置を速やかに実施するとともに、  
鼻管下各血液センターへの周知について特段の御配慮をお顔いする。また、採血に御協  

力いただいている方々に対し、当家措置の趣旨について十分理解されるよう配慮された  

い。  

記   

1 ヒト胎盤エキス（プラセンタ）注射剤を使用されたことのある方からの採血を、当  

分の間、見合わせること。  

2 1の制肢は、過去にヒト胎盤エキス（プラセンタ）注射剤を使用された方全てを対  

象とすることとし、特に期間による定めを設けないものとすること。  
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平成19年8月  

平成20年度献血推進関係予算概算要求の概要  

厚生労働省医薬食品局血液対策課  

平成20年度概算要求額  

平成19年度予 算 額  

差 引 増 減 額  

対 前 年 度 比 率  

693．290千円  

705，015千円  

△11，725千円  

98．3％  

【事項別】  ［単位：千円】  

20年度要求額（19年度予算額）  

90．925 （91．530）   ．1．献血構造改革推進費   

（1）献血推進運動連絡協盛会賃  3．799 （ 3，752）   

効果的な献血推進方策や献血推進上の諸問題等について協護を行うため、血液関係  

ブロック会議や献血推進運動中央連絡協議会等を開催する。  

（2）若年層献血者等確保推進費  52，892 （50．825）  

献血血液の安定確保等に資するため、ポスター等を作成するとともに、献血普及キャン   

ペーン等を行う。  

（3）血液製剤使用適正化方策調査研究事業費  7，893   （7，909）  

国が策定した血液製剤の適正使用に係る指針の有効活用に資する知見を得る事を目   

的として、都道府県単位で設けられた合同輸血療法委員会のうち、積極的な取組が見ら   

れる委員会に調査研究を委託し、その結果をとりまとめ、各地域にフィード／くックすること   

により、効果的な適正使用の取組を広げる。  

また、調査研究の成果を披露し、血液製剤使用適正化の一層の推進を図るために、全   

国会議を開催する。  

（4）若年層献血普及啓発経費  26．341  （29，044）  

若年層の献血者数の増加を図る目的で、若年層向け雑誌でのPRを行うとともに、「若   

年者唇献血意瓢こ関する調査」を実施し、啓発活動のあり方について検討課題を洗い出   

すとともに、検討会を設け、今後の献血推進の枠組みの検討及び取りまとめを行う。  

2．血液供給等事業費  326，160   （335，859）  

（1）献血者健康増進事業費  264．585  （270，333）  

成分献血及び400ml献血を推進するため、献血者の健康管理に資する血液検査を行   

い、献血者等に還元する。  

（日本赤十字社に対する定額補助く補助率1／2〉）  
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く2）血液の安全性確保のための情報システム事業費  35．468 （39，439）  

献血者情報に関するシステムを維持運営することにより、献血者の本人確認の確実を   

期する。  

（日本赤十字社に対する定額補助く補助率1／2〉）   

（3）問診技術向上研修事業費  3，412 （ 3．412）  

献血時の問診において、留意が必要となる事項について、問診医に対して必要な研修   

を実施することにより、献血時の問診をより確実なものとする。  

（日本赤十字社に対する定療補助〈補助率1／2〉）  

（4）若年層献血者専権保推進事業費  22，695 （22，675）  

将来における献血者の確保を図るために、若年層に対するセミナー事業等を行うととも   

に、献血協力組織を育成する。  

（日本赤十字社に対する定額補助〈補助率1／2〉）  

3．献血推進基盤整備事業費  272，823 （274．267）   

（1）献血受入確保施設設備整備費  240，030  （240，030）  

血液製剤を基本的に国内献血により確保するという目標（国内自給）達成に必要な、成   

分献血の推進を図るため、献血ルームの受入体制の整備等を行う。  

（日本赤十字社に対する定額補助く補助率1／2〉）  

（2）複数回献血協力者確保事業費  32．793 （34．237）  

複数回献血者に、継続的な献血への協力を働きかけるため、r複数回献血者クラブ」を   

設置し、当該クラブが実施する情報誌の発行、健康相談事業等を支援する。  

また、献血血液の確保のため、血液の在庫不足時等において、緊急的に血液が必要な   

場合に、特に献血に協力を呼びかけ、応じてくれた者に対して、交通費相当の図書カード   

等を提供する。  

（日本赤十字社に対する定額補助く補助率1／2〉）  

4．献血．者健康被葦埠埋草策推進費  3，382   （3，359）   

献血者の健康被害を補償する仕組みを、国の適切な関与の下で運用するため、国にお  

いて必要となる会議等を開催する。  
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平成20年虚 血液関係予算概算要求の概要  

（単位：千円）  

1．血液製剤対策費  613，485 →602，365  

①血液供給等事業費   

ア 献血健康増進事業費   

イ 血液の安全性確保のための情報システム事業費   

り 問診技術向上研修事業   

工 若年層献血者等確保推進事業  

②献血推進基盤痙備事業費   

ア 献血受入確保施設設備整備費   

イ 複数回献血協力者確保事業費  

③献血者健康被事補償事業費  

335，859 →326，160  

270，333 →264，585  

39，439 → 35，468   

3．ヰ12 → 3．412  

22，675 → 22．695  

274，267 →272，823  

240，030 一→240，030  

34，237 → 32，793   

3，359 → 3，382  

2．血液製剤対策推進費  123，340 →128．257  

（》献血構造改革推進費   

ア 献血推進運動連絡協諸会費   

イ 若年層献血者等確保推進費   

り 血液製剤使用適正化方策調査研究事業費   

工 若年層献血普及啓発経書  

②血柴分画製剤製造一供給体制等対策貴  

③血液製剤使用状況等調査事業費   

ア 血液製剤使用状況等調査事業費   

イ 血液製剤安全性情報システム費  

④特殊血液調査費  

⑤血液対策等推進費  

91，530 → 90．925  

3，752 → 3，799  

50，825 → 52，892  

7．909 → 7，893  

29，044 → 26，341  

2．374 → 2，378  

16，597 →16．622  

11，432 →11，457  

5，165 → 5，165  

2，057 → 2，057  

10，782 一→16，275  

合  計  736，825‘一→730．622   
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