
血祭分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会運営要綱  

1 目的   

血祭分画製剤の製造体制の在り方については、これまで様々な議論が  

行われてきているが、血液事業に係る新たな法的枠組みの構築にあわせ   

て、血祭分画製剤が国民の献血により得られた血液を原料とするもので   

あることを踏まえ、需給動向等現在の状況を勘案し、今後の製造体制の  

在り方について改めて検討を行う。  

2 主な論点  

① 献血者の理解を待つつ血液製剤の国内自給推進に資する製造体制  

② 新しい技術への対応  

③ 透明性・効率性の確保  

3 構成  

（1）検討会は、学識経験のある者（血液製剤を使用する患者の代表を含   

む。）により構成し、その中から座長1名を選任する。  

（2）検討会は、必要に応じ、関係者からの意見を聴取することができる。  

4 検討会の運営  

（1）検討会は、厚生労働省医薬局長が招集する。  

（2）検討会は、原則として公開で開催する。  

5 期間   

検討会は、平成14年8月から開催し、できる限り早期に報告書を取   

りまとめる。   
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特殊免疫グロブリン製剤について  

【特殊免疫グロブリン製剤とは】  

人免疫グロブリン製剤のうち、特定の抗体の抗体価が高いものを多く含むもので   

あり、特定疾患の予防や治療に用いられるものとして、抗HB s人免疫グロブリン、   
乾燥抗D（Rh o）人免疫グロブリン、抗破傷風人免疫グロブリンなどがある。  

製造方法は一般の人免疫グロブリンと同様であるが、原料はそれぞれの抗体価の   

高いものを使用している。   

【特殊免疫グロブリン製剤の種類】  

製  剤  名   区分   規格・単位   

【Bs人免疫グロブリン  

抗HBs人免疫グロブリン   国内   200U ImL 

1000U5mL   

乾燥抗HBs人免疫グロブリン   国内   200U ImL 

1000U5mL   

ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グロブ  国内   1000U  5mL   

リン   

乾燥ポリエチレングリコール処理抗HBs人免疫グ  国内   1000U  5mL   

ロブリン   

喪抗工）（Rho）人免疫グロブリン   国内   1000倍 2mL   

支傷風人免疫グロブリン  

抗破傷風人免疫グロブリン   輸入   250U lmL   

乾燥抗破傷風人免疫グロブリン   国内   25 0U 2mL  

250U 2．5mL   

ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブ  国内   250U 3．4mL   

リン  

1500U20mL   

乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グ  国内   25 0U 3．4mL   

ロブリン  



諸外国で使用されている特殊免疫グロブリン製剤の現状  

【出典：血液製剤調査機構だより No．96】   

血柴分画製剤の中で特殊免疫グロブリン製剤と言われているものの中で、わが国では抗RhoD免疫グロブリン製剤、抗  

破傷風免疫グロブリン製剤と抗IiBs免疫グロブリン製剤が使われている。特殊免疫グロブリン製剤の原料は高力価抗体が  

必要であるため．、供血者に免疫するなどして原料血柴を得ているのが現状である。これらの供血者はボランティアであった  

り、そうでなかったりするが、自国の献血者の血濃から製造するのには量的に限界がある。特に欧米ではMl（－）の割合が  

高く、汀P治療にも使われているため、抗則10D免疫グロブリン製剤の使用量が多く、自国の血祭以外の製剤も使われてい  

る。そこで特殊免疫グロブリン製剤の中から抗RhoD免疫グロブリン製剤と抗破傷風免疫グロブリン製剤について2005年の  

海外の状況を紹介する  

（こ生物製剤研究所）が血祭あるいは中間製品より分画し、低酸処理  

製剤が使用されているが、フランスでは静注製剤が使われていた。  

しかしLFBの“Natead”は徐々に廃止され2005年は38％になり、ZLB  

要な血祭を調達して製造している。Sanquin製が58％、ZLB  

Baxter製“partobulin”とZLBBehring製“Rophylac”が31％を占め  

半に臨床試験が始まったが完成せず、LiiもTherapeutics社（オー  

参考文献 The Marketing Research Bureaulnc，THE PLASMA FRACTTONS MARKET rN EUROPE－2005 より  

＊ 厚生労働省調べ   



医療  

血液製剤の輸出承認について  

輸出注意事項12第98号（12．12．28）  

最終改正：輸出注意事項16第1号（16．1．29）  

輸出貿易管理令（昭和24年政令第378号）別表第2の19の項の中欄に掲げる安全な血  

液製剤の安定供給の確保等に関する法律（昭和31年法律第160号）第2条第1項に規定す  

る血液製剤の輸出承認については、「輸出貿易管理令の運用について」（昭和62年11月6  

日付け62貿局第322号・輸出注意事項62第11号）によるほか、平成13年1月6日から  

下記により行います。   

なお、「血液製剤の輸出承認について」（平成9年7月1日付け平成09・06・24貿局第3  

号・輸出注意事項9第34号）は廃止します。  

記  

1 適＼用地域   

適用地域は、全地域とする。  

2 適用品目   

適用品目は、輸出貿易管理令別表第2の19の項の中欄に掲げる安全な血液製剤の安   

定供給の確保等に関する法律（昭和31年法律第160号）第2条第1項に規定する血液   

製剤であって、次の品目とする。  

① 輸血に用いるものであって、以下に掲げるもの   

（1）人全血液   

（2）人赤血球濃厚液   

（3）洗浄人赤血球浮遊液  

（4）白血球除去人赤血球浮遊液   

（5）解凍人赤血球濃厚液  

（6）新鮮凍結人血紫  

（7）人血小板濃厚液   

（8） 合成血  

② 人血渠  

③ 血衆分画製剤であって、以下に掲げるもの  

（1）加熱人血渠たん白  

（2） 人血清アルブミン  

（3）ガラクトシル人血清アルブミンジエチレントリアミン五酢酸テクネチウム  

（99mTc）  

（4）テクネチウム大凝集人血清アルブミン（〇9mTc）  

（5）テクネチウム人血清アルブミン（99mTc）  

（6）人血清アルブミンジエチレントリアミン五酢酸テクネチウム（99mTc）  

（7） ヨウ化人血清アルブミン（131Ⅰ）   



（3）輸出承認申請書の記載要額   

輸出承認申請書の「単位」欄には也又はgを記載するものとする。  

4 輸出の承認  

輸出の承認は、次により行うものとする。2に掲げる品目については、当分の間   

承認を停止する。   

ただし、国際連合安全保障理事会決議等に基づき、人道的精神に基づいて国内法に   

より外国に派遣される自衛隊等が実施する活動の用に供するために輸出するもの、及   

び次に掲げるものについては、需給、設備稼働状況を勘案の上、承認を行うことがあ   

る。  

（1） 2の②及び③の品目であって、委託加工貿易契約（外国から原材料の提供を   

受けて本邦において加工を委託され、かつ、加工後、委託者又はその指示する   

荷受人に対して輸出する契約に限る。）によるもの。  

（2）同③（11）から（13）及び（18）から（35）に掲げる品目のうち本邦に輸入されたものであ   

って、再処理のために輸出するもの。  

3   




