
血液製剤として使用できない血液の活用   

合や検査ができず検査関連減損とした血液や外観不適  

合、破損、量不足などで製品関連減損とした血液などは  

有効利用できないため廃棄処分されています。   

近年は有効利用の幅を広げ、期限切れ血液などを用い  

て、人工赤血球開発や血小板製剤の期限延長などの研究  

用としても利用されています。   

今後もできる限り廃棄血液を減らすとともに、国民の  

皆様に献血していただいた血液を最大限活用するよう努   

めてまいります（⊃  

血滴製剤として使用される血液は、安全性を確保する  

ためのB型肝炎ウイルス（HBV）、C型肝炎ウイルス  

（HCV）、ヒト免疫不全ウイルス（HlV）等の感染症検  

査、血液型検査、不規則抗体検査等の様々な検査や血液  

製剤としての規格に適合したものです。これらの検査等  

により不適合となった血液であっても安全性に問題ない  

血瀬については、表61に示すように無菌試験等の品質  

管理試馬剣こ使用されます。また、調製されたものの、有  

効期間を過ぎたものは血渠分画製剤の原料血渠などに利  

用されています。しかし、表62に示すように検査不適  

表6－1血液製剤として使用できない血液の活用状況（転用血液）〈平成19年度〉  

全血製剤  赤血球製剤  

180  59．160  

97  

480  12，428  

757  71，588  

血柴製剤  血小板製剤  計  

10．080  82，038   

13，412  14，996  

8．172  26，093  

31，664  123，127  

12，61〔〕   

1，48二7   

5．013  

19．11〔〕  

品質管理試験等   

原  料  血  渠   

研 究 開 発 等  

計  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）  

表6－2 血液製剤・転用血液として使用できない血液の内訳（廃棄血液）〈平成19年度〉  

血渠製剤  血小板製剤  計  全血製剤  赤血球製剤  

42  104．836  検 査 不 適 格  

（感染症マーカー陽性等）   

製 品 化 不 適 桔  

（墨不足・墨過多等）  

期  限  切  れ  

5．302  135，133  24．953  

4，954  30，382 429  23，639  1．360  

5．495  29，385  25  23．790  75  

そ  の  他  

（採血後の献血者からの連結など）  

計  

313  3，287  583  7  2．384  

16，064  198，187  503  154．649  26，971  

（日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）   
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血液製剤関係研究事業一覧  

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業  （単位千円）  

医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業【人工血液開発分野】  （単位干円）  

研究期間  
（年度）  

H17交付  
決定額  H18交付 決定額  

H19交付  
決定額  

研 究 課 題 名  課題合計  主任研究者  所 属 施 設  

ヘモグロビンアロステリを利用した付カロ価値赤血球製  
剤の創製と救急医療への応用  兼松  吉成  慶應義塾大字医学部  H15～17  教  授 16，000  16．000  

62，000  
認識部位担持リポソム・アルブミン重合体の安全性と  

堕典型塁嬰翠唾  
救急治療薬としてのと卜抗体調製に関する研究  

池田 康夫  H15～17   

H15～17  

救急・災害医療に利用可能な人工赤血球の開発に関する  
研究  

H15′、、一17四津 良平  

†  
H15～17鈴木 和男  

血管炎治療のための人工ポリクローナルグロブリン製剤  
の開発と安全性向上に関する研究  国立感染症研究所生物活性 物質部  
ム王奉垂琴些夏至埋匝±1⊆里互垂妻帯男  

幹細胞を利用した分化誘導培養による人工血液の開発  
に関する研究  

H15～17  

H16～18…白井 睦訓  山口大字医学部  

幹細胞を利用した分化誘導培養による人工血液の開発  
1；関する研究  

ヒト貯性幹細胞を利用した分化誘導培養による人士血液  
の開発に関する研究  
ICUで使用可能な人工赤血球およぴ扁巨技術の開発に関  
する研究  

千葉  滋康京大学医学部附属病院  H16′、、18  

辻 浩郡  東京大学医科学研究所  H16～17  

武田 純三  慶應義塾大学医学部  H17～19  

ヒト巨S細胞を用いた安全な人工血液の開発に関する研  国立国際医療センター研究所  
H18～20  さ舅尾  明  

血管炎治療のための人工ポリクローナルグロブリン製剤  
の開発と安全性確保に関する研究  

国立感染症研究所生物活性  
物質部  

鈴木 和男  H18～20  

血液製剤安定確保のための人工酸素運搬体を用いた救  
四津 良平優應義塾大字医学部  H18～20  苧二■   巨▲  

人工酸素運搬体の臨床応矧こ関する研究  H18～20  00143  29091，291  

治療薬としてのとトモノクローン抗体製剤化に関する研  
究  
赤血球・酸素輸涌の有効利用を目的としたと卜組模型ア  
ルブミン修飾製剤の開発  

藤田保イ建衛生大字総合医科  
黒澤≡ 良和   10．241 9，250 19．491  H18～20  

兼松  誠慶應義塾大学医学部  廿100241700  H18～20  

臨床応用可能な人工血小板としてのH12結合微粒子の  
rnvlVO評価  

半田  誠  52フ00 45，69598，395  H18～20  

年  度  合  計  627．126  255．000  212，841159，285   
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厚生労働科学特別研究事業  

研 究 課 題 名   

献血血瀬のウエストナイルウイルス・スクl」一二  
ク法に関する研究  

フィブリノゲン納入医療機関における投与の記録  
保存の実矧こ関する研究   

〔単位 干円）  

石苧葦聖賢主任研究者 所属施設  
職名墨雷慧監憬諾課齢計  

究所血滴‘ 
H17 山口成雲窒漂諾覧禁 部 長 5．400  

H19 山口照英票チ塁芸墓誌衛生研究 部 昆  

ー  5，400  

96240  96240  

5，400  0 96．240101．640  

帝課題合計欄は、当該事業に交付決定された金槌の総合計熊である〔）  
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エイズ対策  

9 保健所における血液検査の迅速化   

（検査機器等の整備）  

10 保健所の個室相談室の整備  

11検査体制維持強化  

12 検疫所でのHlV検査実施  

13 エイズに関する教育・研修  

14 保健所等におけるHlV検査・相談事業  

1エイズ発生動向調査  

2 血液凝固異常者実態調査事業  

3 川∨感染者等保健福祉相談事業  

4 エイズ患者等に対する社会的支援事業  

5 個別施策層対応  

6 ボランティア指導者育成事業  

7 相談員養成研修事業  

8 相談体制維持強化  

8 エイズ治療・研究開発センター運営  

9 医師、看護師、検査技師研修  

10 H】∨診療医師情報網支援事業  

11歯科医療関係者感染症予防講習  

12 医療提供体制確保  

13 血友病患者等治療研究  

1エイズ治療のための個室病室等の整備  

2 エイズ治療拠点病院に対する医療機器等   

の整備  

3 エイズ治療拠点病院診療支援事業  

4 エイズ治療研究情報網整備  

5 エイズ治療拠点病院医療従事者海外実地研修  

6 エイズ治療拠点病院地域別病院長会議の開催  

7 地方ブロックの拠点病院整備促進事業  

5 外国人研究者招哨等研究推進事業  

6 エイズ研究センター運営  

7 共同利用型高額研究機器整備  

研
究
開
発
の
推
進
 
 

1エイズ対策の研究  

2 政策創薬総合研究  

3 エイズ発症予防に資するための血液製剤   

によるHlV感染者の調査研究事業  

4 エイズ・結核合併症治療研究事業  

4 開発途上国ワークショップ開催  

5 エイズ国際会議研究者等派遣事業  

6 エイズ国際会議開催支援事業  

国
際
的
な
 
 

連
 
 
携
 
 

1アジア地域エイズ専門家研修事業  

2 国連合同エイズ計画への拠出  

3 エイズ国際協力計画の検討  

7 エイズ予防情報センター事業  

8 血液製剤安全性情報システム事業  

9 青少年エイズ対策  

1エイズ知識啓発普及事業  

2「世界エイズデー」啓発普及事業  

3 啓発普及（パンフレットの配布等）  

4 エイズ普及活動  

5 出国時における普及啓発  

6 エイズ対策評価検討  

エイズ対策推進のためのマンパワーの養成事業  

啓発普及活動事業  

地域拠点病院治療促進事業  

エイズ治療拠点病院医療従事者実地研修事業  

エイズ治療拠点病院カウンセラー設置事業  

地域組織等活動促進事業 等  

都
道
府
県
等
に
よ
る
 
 

エ
イ
ズ
対
策
促
進
事
業
 
 

（厚生労働省資料）   
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平成20年5月に開催された厚生労働省エイズ動向委  

員会及び薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会  

運営委員会の報告によると、我が国の献血者における  

HlV陽性件数は、平成19年に102件（10万件あたり  

2，065件）と初めて100件を超え、平成20年（1～3  

月期。以下同じ。）においても28件（同2．259件）と  

引き続き増力ロ傾向にあるところです。   

これまで日本赤十字社においては、輸血の安全性を確  

保するためにNAT検査を導入し、その感度を向上させ  

てきました。しかしながら、ウインドウピリオド期の血  

液が検査をすり抜けると献血を介して患者さんに感染さ  

せるおそれがあります。   

両夫血の安全性を守るためにも、献血者においてはHlV  

検査目的の献血は絶対にやめていただくとともに、各自  

治体においては、保健所等にて行われている無料・匿名  

のHlV検査をより受検者の利便性に配慮したものとする  

ため、迅速検査の導入や夜間・休日検査の実施などの取  

り組みが行われています。   

このうち、大阪府が平成19年に26件（同6，916件）  

と全国の約4分の1を占め、さらに平成20年に9件（同  

9，421件）と全国の約こ〕分の1を占める一方で、10年  

前には全国の3分の1以上を占めていた東京都は、平成  

13年をピークに減少傾向に転じ、平成19年に17件  

（同3，088件）、平成20年に4件（同2月20件）と減少  

傾向を示しています。また、陽性者が1件も発生してい  

ない都道府県も平成19年、平成20年にそれぞれ20以  

上あることから、都道府県の問での陽性者数の差が問題  

となっています。  

国としても、HlV感染者・エイズ患者の新規報告数が  

特に多い地域の地方自治体を重点的に連絡調整すべき都  

道府県等として選定し、技術的支援を行うとともに、  

HlV検査普及週間および世界エイズデーにかかるイベン  

トの開催やHlV検査施設の開設等の支援を進めてきたと  

ころです。  

献血者における卜‖∨陽性率の推移  （人口10万対）  

100 【  

90  

80  

70  

脛9421  

野 6，916  

60  

5．0  

40  

30  

20  

10  

0  

斗640  

静  畿4・517  

4．222  

3，676  

4、898  

4・200  
3．702 4・016  

堺   

3．513  

3，088  

2820   

2259  

三2，253  2、237  

1．824    脂  ぎ詫 
瀞  

1140 1，36日 1，418  

1744 21065  

1548  1681  1∠166  

2000  2001  2002  2003  2004  20（〕5  2006  2007  2008f■（年）  

※2008年は第l四半期のみ  （日本赤十字社提出資料より厚生労働省作成）   
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肝炎対策の傭進  

【肝炎対策関連予算（厚生労働省分）】   

207億円（19年度75億円）  
【施策の方向性】  

● 肝がんへの進行予防、肝炎治療の効果的促進のため、経済的負担軽減を図る。  

● 査・治療・普及・研究をより一層総合的に推進する。  

● 検査末受診者の解消、肝炎医療の均てん化、正しい知識の普及啓発等を着実に実施していく。  

○ インターフェロン治療に関する医療費の助成の創設  

・B型及びC型肝炎患者であって、インターフェロン治療を必要とする全ての肝炎患者がその治療を受  

けられるよう、医療費を助成。  

○ 保健所における肝炎ウイルス検査の受診勧奨と検査体制の整備   16億円  

・検査未受診者の解消を図るため、医療機関委託など利便性に配慮した検査体制を整備。  

○ 市町村及び保険者等における肝炎ウイルス検査等の実施  35億円  

○ 診療体制の整備の拡充  

・都道府県において、中核医療施設として「肝疾患診療連携拠点病院」を整備し、患者、キャリア等  

からの相談等に対応する体制（相談センター）を整備するとともに、国においてもこれら拠点病院  

を支援する「肝炎中核医療機関（仮称）」を設置。   

○ 肝硬変・肝がん患者に対する心身両面のケア、医師に対する研修の実施  

○ 教育、職場、地域あらゆる方面への正しい知識の普及  

○ 肝疾患の新たな治療方法の研究開発  

・多様な患者病態に合わせた抗ウイルス治療の適応検討やその副作用対策の研究などの臨床研究を推  

進。  

○ 肝疾患の治療等に関する開発・薬事承認・保険適用等の推進  

・治療薬等の研究開発の状況に応じて、速やかな薬事承認・保険適用の推進。  

70   



【出産や手術での大量出血などの際のフィブリノゲン製剤・血液凝固第Ⅸ  

因子製剤の投与によりC型肝炎ウイルスに感染された方々へ  
～C型肝炎訴訟の原告の方々との和解の仕組みのお知らせ～  

O C型肝炎訴訟について、感染被害者の方々の早期・一律救済の要請にこたえるべく、   
議員立法によってその解決を図るため、新しく法律（※1）が制定され、平成20年1月16  

日から施行されました。  

（※1）「特定フィブリノゲン製剤及び特定血液凝固第Ⅸ因子製剤によるC型肝炎感染被害者を救済するための給付  

金の支給に関する特別措置法」です。   

○  感染被害者の方々に甚大な被害が生じ、その被害の拡大を防止できなかったことについ   

て、率直に国の責任を認め、感染被害者とその遺族の皆さまに心からお詫び申し上げます。   

○  厚生労働省は、出産や手術での大量出血などの際に特定のフィブリノゲン製剤や血液凝  

固第Ⅸ因子製剤を投与されたことによってC型肝炎ウイルスに感染された方々との間で、   

この法律に基づく給付金の支給の仕組みに沿って、今後、和解を進めてまいります。   

獲得性の傷病（＊2）について「特定フィブリノゲン製剤」や「特定血液凝固第Ⅸ因子製剤」（裏面に  

記載）の投与を受けたことによって、C型肝炎ウイルスに感染された方（※3）とその相続人です。   

（※2）妊娠中や出産時の大量出血、手術での大量出血、新生児出血症などが該当します。また手術で  

の腱・骨折片などの接着の際に、フィプリン糊として使用された場合も該当します。   

（※3）既に治癒した方や、感染された方からの母子感染で感染された方も対象になります。  

○ 給付金の支給を受けるためには、まず、国（と製剤の製造・輸入販売を行った企業）を被告として、   

訴訟を提起していただくことが必要になります。最寄りの弁護士会などにご相談ください。  

○ 裁判手続の中では、製剤投与の事実、製剤投与と感染との因果関係、C型肝炎の症状について判断  

がなされます。  

○  なお、これらが認められた場合の弁護士費用については、一定の基準に従って、国や企業が負担す  

ることになっています。   

裁判手続の中で製剤投与の事実、因果関係、症状が確認されたら、これを証明する和解調書等をもって、  

独立行政法人医薬品医療機器総合機構に給付金の支給を請求していただくことになります。  
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○（独）医薬品医療機器総合機構は、請求された方の本人確認や必要な書類が揃っていることの確認など   

を行った上で、裁判手続の申で認められた症状に応じて、以下の額の給付金を支給します。  

① 慢性C型肝炎の進行による肝硬変・肝がん・死亡  4，000万円  
② 慢性C型肝炎  2，000万円  
⑨ ①・②以外（無症候性キャリア）  1，200万円  

○ なお、給付金については、原則として、平成20年1月16日から5年以内に請求していただくこと  
が必要ですので、ご注意ください。  

○ 給付金が支給された後10年以内に症状が進行した場合にlま、追加給付金として、進行した症状に応じ   

た給付金の額と既に支給された給付金の額との差額の支給を受けることができます。  

○ 追加給付金の支給を受けるためにlま、症状が進行したことが分かる医師の診断書をもって、直接、（独）   

医薬品医療機器総合機構に請求していただくことになります。再び訴訟を提起していただく必要はあり  

ません。  

○ なお、追加給付金については、請求される方が症状が進行したことを知った日から、3年以内に請求し  
ていただくことが必要ですので、ご注意ください。  

【給付金の場合】   

① 製剤投与の事実、因果関係、症状を証明する裁判での和解調書等の正本又は謄本   

※（む 給付金支給請求書   

③ 住民票の写しその他の給付金支給請求書に記載した事実を証明する書類  

【追加給付金の場合】   

※① 症状が進行したことが分かる医師の診断書   

※② 追加給付金支給請求書   

⑧ 住民票の写しその他の追加精付金支給請求書に記載した事実を証明する書類  
（※4）※印の用紙は、（独）医薬品医療機器総合機構に備え付けています。また、同機構のホームページからもダウ  
ンロードして使用することができます。  
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ご不明な点がございましたら、（独）医薬品医療機器総合機構までお問い合わせください。   

【連絡先】フリーダイヤル：0120－780－400（フリーダイヤルは、携帯電話、公衆電話からはご利用にな  

れません）又は03－3506－9508   

【受付時間】月曜日から金曜日まで（祝日、年末年始を除く）午前9：00から午後6：00まで   

【給付金等の支給の仕組みに関する情報ページ】http：〟www．pmda．go．jp／kenkouhigai／cTkanen．htmI   

【給付金等の支給の対象となる製剤の一覧】  

（※5）カツコ内は、製造や輸入販売の承認が行われた年月日です。④と⑧は、ウイルスを不活化するためにカ口熱処  

理のみが行われたものに限られます。  

厚生労働省http：／／WWW．mh．w．go．jp／  
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医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被  

趣旨  

【医薬品副作用被害救済制度】   

・医薬品において、「有効性」と「副作用」とは不可分の関係にあることを踏まえ、医薬品の使用   

に伴って生じる副作用による健康被害について、民事責任とは切り離し、医薬品の製造販売業者   

の社会的責任に基づく共同事業として、迅速かつ簡便な救済給付を行うもの。  

・全ての製造販売業者からの拠出金により今後発生するかもしれない副作用被害の救済給付を行っ   

ていくという一種の保険システム。（S55．5以降の使用を対象）   

【生物由来製品感染等被害救済制度】   

・生物由来製品については、最新の科学的知見に基づく安全対策を講じたとしても感染症を伝播す  

るおそれを完全には否定できないことを踏まえ、生物由来製品を介した感染等による健康被害に   

ついて、民事責任とは切り離し、製造販売業者の社会的責任に基づく共同事業として、迅速かつ   

簡便な救済給付を行うもの。  

・全ての生物由来製品の製造販売業者からの拠出金により、今後発生するかもしれない感染等の健   

康被害の救済給付を行っていくという一種の保険システム。（H16．4以降の使用を対象）  

医薬品副作用被害救済制度・生物由来製品感染等被害救済制度の給付一覧  

（平成20年4月1日現在）  

給 付 の 種 類   給 付ゐ 内 容   

医   療   費  副作用又は感染等による疾病の冶虜至 ㌧1に  
要した費用を実費補償するもの。   

医療手当  
伴う医療費以夕十の費用の負担に窟目して給付  
されるもの  

障害年会   
態 ノト’にある18歳以上の人の生活保障等  
を目的として給付されるもの。   

試烹 」  

にある18歳未満の人を養育する人に対して  
給付されるものし 

遺族年会  
た場合に、その遺族の生活の立て直し等を目  
的として給付されるものr、  

遺族一時金   障害児養育年会  副作用又は感染等により定程度の障害の状          。     生計維持者が副作用又は感染等により死亡し       生計維持者以列の者が副作用又は感染等によ   り死亡した場合に、その遺族に対する見舞い   を目的として給付される。   

給  付  額  

健康保険等による給付の綽を除いた自己負担分  

通院の場合  一月のうち3日以上 35．800円  
【月のうち3日未満 33，800円  

入院の場合  月のうち8日以上 35，800円  
一月のうち8日未満 33，800円  

入院と通院がある場合  35．800円  

1級の場合年拒2．720，400円（月額226，700円）  
2級の場合年額2．175．600円（月額181，300円）  

1級の場合 年辞 850，800円（月締 70，900円）  
2紋の場合 年醍 680．400円（月額 56フ00円）  

年客頁2，378，400円（月経198，200円）を10年間  
但し、死亡した本人が障害年金を受けていた場合、そ  
の期間が7年に満たないときは10年からその期間を  
控除した期間、7年以上のときは3年間り  

7，135、200円  
但し、遺族年金が支給されていた場合には、当該支給  
額を控除した熊  

副作用又は感染等により死亡した者の葬票に  
伴う出費lこ着巨して給付されるもの 

199．000円  葬  祭  

「入院治療を必要とする程度」の場合  （注1）医療費・医療手当の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による疾病が   

（注2）障害年金・障害児養育年会の給付の対象となるのは、副作用又は感染等による障害の状態の程度が国民年金の1級又  
は2級に相当する場合 
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審議会等の開催状況  
平成19年度～平成20年度（平成20年7月まで）  

薬事・食品衛生審議会薬事分科会血液事業部会・運営委員会・安全技術調査会の開催状況  

会 議 名   回   開催日   主  な  議  事  内  容   

血液事業部会  H19  07／12／27  1．平成20年度の献血の推進に関する計画（案）について  
第1回  2．平成20年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）（案）について  

3．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（基本  

方針）の一部改正（案）について   

血さ夜事業部会  H19  08／03／12  1．平成20年度の献血の推進に関する計画（案）について  
第2回  2・平成20年度の献血の受入れに関する計画（案）の認可について  

3．平成20年度の血液製剤の安定供給に関する計画（案）について  

4．血滴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の改正（案）  
について   

運 営 委 員 会  H19  07／05／23  委員長の選出及び委員長代理の指名  
第1回  議事要旨の確認  

感染症定期報告について  

血液製剤に関する報告事項について  
日本赤十字社の新たな事業体制について   

運 営 委 員 会  H19  07／07／25  1．議事要旨の確認  
第2回  2．遺伝子組換え第∨川因子製剤におけるインヒビターの発生（続報）等  

血液凝固因子製剤について  
3．感染症定期報告について  

4．血液製剤に関する報告事項について  

5．日本赤十字社からの報告事項について   
運 営 委 員 会  H19  

第3回   

運 営 委 員 会  H19  07／11／14  1．議事要旨の確認  
4回  …2．遺伝子組操え第∨川因子製剤におけるインヒビターの発生等血液凝固因子製剤に  

ついて（続報）  

蓑3．感染症定期報告について  
4．血液製剤に関する報告事項について  

5．日本赤十字社からの報告事項について   
運 営 委 員 会  H19  08／01／23  1．議事要旨の曜認  

第5回  2．感染症定期報告について  

3．血液製剤に関する報告事項について   

運 営 委 員 会  H20  08／05／21  1．議事要旨の確認  
第1回  2．感染症定期報告について  

3．血液製剤に関する報告事項について  

4．日本赤十字社からの報告事項について   
運営委員  

第2回  2．感染症定期報告について  

3．血液製剤に関する報告事項について  

4．日本赤十字社からの報告事項について  ‾‾ 
運営委員会・安全   08／02／27  †．化学発光酵素免疫頁り定法（CL日A法）の導 
調査会合同委長会  2．．垂血用血液製剤に対す多望イルス感染対策と不活化技術の導入に⊇い壬  

2．不活化技術を有する事業者からのヒアリング   

入 
営委員会・安全技術調  1．非臨床試験の考え方と方法   

査会合同委員会  2．海外における不活化技術導入の状況について  

3．不活化技術導入について（日本赤十字社）   

平成19年度  

「血祭分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会」の開催状況  

会 議 名   回   開催日－   主  な  議   事  内  容   

血渠分画製剤の製  第11回  07／07／261．前回議事要旨の確喜翠について   

造体制の在り方に関  2．血液事業の同行について   

する検討会  3・ワーキンググループからの中間報告にフいて   

血渠分画製剤の製  第12回  

造体制の在り方に関  2．血柴分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会報告書（案）について   

する検討会  

血祭分画製剤の製  座13回  07／11／01．  1．前回議事要旨の確認   
造体制の在り方に関貞    n  2．血渠分画製剤の製造体制の在り方に関する検討会報告書（案）について   

する検討会  ‖   
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