
別 紙

血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会

第 1回会合 (概要 )

検討会の目的 :

血漿分画製剤の製造・供給体制のあり方については、これまでにもさまざま  ・
な議論が行われてきたが、血漿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、国内自給及び供給体制等に係る諸問題につ

いて改めて検討を行い、将来にわたり安定供給が可能な体制の構築を図る。

開 催  日 :

平成 22年 11月 8日 (月 )            ｀

検討会の構成 :

別紙参照

概   要 :

¬ 審議の内容
「血漿2画製剤の製造体制の在 り方に関する検討会」報告書 (平成 19年度 )
等過去の提言も踏まえ、血漿分画製剤をとりまく諸問題に係る自由討議が行

われ、主に次の点について意見交換がなされた。

○ アルブミン製斉1の国内自給率低下の要因について
○ 血漿分画製剤のコス ト構造について (国内製造・輸入製剤の比較等 )
○ アルブミン製剤と免疫グロブリン製剤の使用実態について
○ 患者・家族へのインフォーム ド・コンセントについて
○ 血履犠固第Ⅷ因子製剤の国内血漿由来製剤のシェア低下について
○ 遺伝子組換え製剤の長期的な観点からの評価のあり方について
○ 個別製剤 (輸入に依存している製剤等)の供給動向について

2 今後の検討の方向
第 1回検討会の審議結果を踏まえ、血液法における基本理念並びに薬事法
で求められる事項の達成に向けた対策とともに、将来にわたり安定供給が可

能な体制の構築に向けた具体的な方策について検討を行う予定。

3 今後の開催予定 (案 )
第 2回   平成 23年 ¬月
第 3回   平成 23年 2月
第 4回   平成 23年 3月
(注 )次回の血液事業部会 〈平成23年 3月 開催予定)で第4回までの審議結果を報告予定
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資料 3-4
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血漿分画製剤の自給率 (年次 :供給量ベース)の推移
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注 1遺伝子組換え製剤を含む

2:章伝子組換え製剤を含まず

平成9年以前は年次、平成10年以降は年度
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~ア ルブミン製剤

C「―免疫グロプリン製却|

― 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

H5 9月
遺伝子組換え第駆困子

製剤の発売開始H4 3月
日赤の献血由来第Ⅷ因子

製剤の製造・供給開始

S61 6月
アルプミン製剤等の

適正使用基準
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資料 3-8
主なアルブミン製剤の薬価(平成22年 4月 1日現在)

● 5%製剤 (5%250 mL l瓶 )

【人血漿由来の5%製剤(5%250mLl瓶 )】

,L(ベネシス)

ブミネート静注液5%(バクスター )

※下線を付したものは国内献血出来製剤

6,919円
献血アルブミン5-ニチヤク(日 本製薬)      6,645円
アルブミナー5%静注 125g/250mL(CSLベ ーリング)5.275円

5,2フ 5円

● 25%製剤 (25%50 mL¬ 瓶 )

【人血漿由来の25%製 剤 (25%50 mLl瓶 )】

赤十字アルブミン25%静注 125,/50mL(日赤)   7,191円
献血アルブミン25%静注 125g/50mL「 へ・ネシス」(へ・ネシス2_7,001円
献血アルブミン25″ 化血研

″
(化血研) 6 88¬ 円

献血アルブミン25-ニチヤク(日 本製薬)      6.551円
アルブミナー25%静注 125g/50mL(CSLベ ーリング) 5,386円
ブミネート静注液25%(バクスター )

※下線を付したものは国内献血由来製剤

4,868円

遺伝子組換え製剤(25%50 mLl瓶 ))

メドウェイ注25%(田 辺三菱製薬) 9,081円



平成 23年度の血液製剤の安定供給に関する計画 (需給計画)(案 )

1 アルブミン 加熱人血漿たん白、人血清アルブミン及び遺伝子組換え
型人血清アルブミン

2 組織接着剤 フィブリノゲン加第 X Ill因 子及びフィブリクゲン配合剤
3 血液凝固第Ⅷ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子及び遺伝子組換え型
血液凝固第Ⅷ因子

4 乾燥濃縮人 r■液凝固第Ⅸ因子 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 (国内
で製造されるものに限る。)、 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子及び遺伝子組

換え型血液凝固第Ⅸ因子

5 インヒビター製剤 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 (輸入されるもの
に限る。)、 活性化プロトロンビン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回

活性複合体及び遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子

6 トロンビン トロンビン (人由来のものに限る。)
7 人免疫グロブリン 人免疫グロブリン、乾燥イオン交換樹脂処理人免
疫グロブリン、乾燥スルホ化人免疫グロブリン、PH4処理酸性人免疫グ
ロプリン、乾燥 pH4処理人免疫グロブリン、乾燥ペプシン処理人免疫グ
ロブリン、ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリシ及び乾燥ポリ
エチレングリコール処理人免疫グロブリン

8 抗HBs人 免疫グロブリン 抗HBs人 免疫グロブリン、乾燥抗HB
s人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗HBs人 免疫グ由
ブ リン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗HBs人 免疫グロブリン
9 抗破傷風人免疫グロブリン 抗破傷風人免疫グロブリン、乾燥抗破傷
風人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロ

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン
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第 1 平成 23年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

平成 23年度において必要と見込まれる血液製剤の種類及び量は、血液製
剤の製造販売業者等 (製造販売業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 23年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血液製剤の
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 23年度に国内において製造され、又は輸入されるべき
血液製剤の種類及び量の日標は、別表第 2の とおりとする。

第 3 平成 23年度に確保されるべき原料血漿の量の目標

第 2を踏まえ、平成 23年度に確保されるべき原料血漿の量の日標は、
95万 リットルとする。

第 4 平成 23年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目
標

平成 23年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目標
は、別表第 3の とおりとする。

第 5 その他原料血漿の有効利用に関する重要事項

1 原料血漿の配分

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、海外の血液に依

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、
その血液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

漿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 原料血漿の標準価格は、(1)か ら(5)ま でに掲げる原料血漿の種類ご
とに、それぞれ(1)か ら(5)ま でに定めるとおりとするc

(1)凝固因子製剤用
(2)そ の他の分画用
(3)PⅡ 十Ⅲペース ト
(4)PⅣ -1ペース ト
(5)PⅣ-4ペース ト

円/L
円/L
円/kg
円/kg
円/kg

2 血液製斉」の製造販売業者等に配分する原料血漿の種類及び見込量
は、それぞれ (1)か ら(3)ま でに定めるとおりとする。
(1)―般財団法人化学及血清療法研究所
イ 凝固因子製剤用  20 5万 1ン

ロ その他の分画用    5万 L
(2)日 本製薬株式会社

イ その他の分画用  14 5万 L
口 PⅡ +Шペース ト 6.5万 L相 当

(3)株式会社ベネシス

イ その他の分画用    26万 L
口 PⅣ 一 ]ペース ト   20万 L相当
ハ PⅣ -4ペース ト  17万 L相 当

(注 )

1 「凝固因子製剤用Jと は、採血l後 6時間又は 8時間以内に凍結
させた界料血漿であって、血液凝固第ull因 子を含むすべての血漿
分画製剤を作ることができるものをいう。
2 「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漿又は凝固因子製剤用から血液凝固第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、」L液凝固第Ⅷ因子以外の血漿分画製剤を作ることができるも
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
の問題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ぃ。

別表第1 平成23年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量

血液製剤の種類 換算規格 需要見込量

アルブミン
25% 50ml 1瓶 3093000

乾燥人フィブリノゲン
i llE

組織接着剤
Om 11,177,200

Cll液凝固第Ⅷ因子

1000単位 1瓶 434.500
泥蹂濃稲人血液凝回第Ⅸ因子

1000増自1立 1丼亙 75,700
インヒビター製斉」

延人数 16,700
ヒト血渠由来乾燥血液凝固第XⅢ因子

1丼亙 128.500
トロンビン

10000単位 1瓶 21.200
人免疫グロブリン

2 5g lIIE 1663900
滉H Bs人免疫グロフリン

1000日自t立 1丼亙 18300
電燥抗 D(Rho)人 免疫グロブリン

10001ぎ 1丼亙 9,700
尻破傷風人免疫グロプリン

250単位 1瓶 65700
記燥濃縮人アンチトロンビンШ

500単位 1瓶 427600
転燥濃縮人活性化ブロテインC

2500当日4立 1li
ヘハフトクロヒン

2000単 位 1瓶 41.600
屹ヌ乗晨青幅ン`CI~インアクチヘーター

1瓶 3100



血液製剤の種類 換算規格

製造・輸入目標量

国内血漿由来 輸入血漿由来

一｝・
アルブミン

25%50m lllE 1664100 1.238.600 292430(
2燥人フィフリノゲン

520C
樋 l或授看 剤

，ｍ 564000C 5,48フ ,60( 11 12760C
血液凝固第 lll因 子

looos{i r }E 35980C 45980C
咆 駅 涙縮 人 Illl赦 凝 回 弟Ⅸ 因

子 1000単位 1編 39,700 0 3450〔
インヒヒター 製剤

延人数
こ卜ll l,た 日米転繰 El瀬 凝回第
X lll因 子 11200( 112001
ロヽンビン

10000単 イゴ l III 1940〔 1940(
人免疫クロフリン

2 5gl丼I 156020C 118.00( 167820〔
瞑「lBs人 免疫クロフリン

1000単位 1瓶 2220C 2260(
秘蹂 孤 D(Rい。,人 免 投 クロフ
リン looo倍 1編 1400(

250単 位 11面 4740C
F●燥 濃縮 人 アンチトロンピン lll

500単 位 1瓶 43660( 436160(
記繰 濃縮 人 活 性 化 フロテイン

2500単 位 1瓶 0
人ハフトグロビン

2000単 位 11百 37300
え燥濃縮人Clインアクチヘーター

1丼亙

22年 度末

王庫量 (見 込

供給可能量

90780( 3832101

2,フ 97.60〔 13925200

16550C 62530C

5430C 12850〔

10,00C

14550(

50580( 218400〔

36100

514400

別表第2平成23年度に製造・輸入されるべき血液製剤の種類及び量

(注 )

「22年度末在庫量 (見込 )」 及び「供給可能量」の表は、参考である。

別表第3

平成23年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量

血液製剤の種類 換算規格 製造目標量

アルフミン

25%50m11丼E 1,664,100
乾燥人フィフリノゲン

1瓶

組織接着剤
，ｍ 5,640,000

血液凝固第Ⅷ因子

1000単イ立 1瓶 100,000
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子

1000単位 1瓶 39,700
インヒビター製剤

延人数 0
ヒト血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因子

11亙

トロンピン

10000蜂封立 l IIE 19.400
人免疫クロフリン

25g l瓶 1,560,200
抗H Bs人免疫グロブリン

1000単位 1瓶 400
乾燥抗D(Rho)人 免疫グロブリン

1000倍 1瓶 0
尻破揚風人免疫グロフリン

250単位 1瓶
乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ

500単 位 1瓶 436.600
乾燥濃縮人活性化ブロテインC

2500単 位 1瓶
人ハフトクロビン

2000単 位 1瓶 37,300
記メ栄濃縮メ、CI―インアクチヘ

・―ター

1瓶 0



種 類 内 訳

アルブミン 加熱人血漿たん自

人血清アルフ
・
ミン

遺伝子組換え型人血清アルフ
・
ミン

乾燥人フィブリノゲン 屹燥人フィフ
・
リノケ
・
ン

組織接着斉1 フィフ
・
リノケ
・
ン加第XⅢ因子

フィフ
・
リノケ
・
ン西己

`ざ

斉J

血液凝固第Ⅷ因子(遺伝子組換え型含む) 屹燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子

董伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 (複合体及び逼
伝子組換え型含む ) 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 (国内製剤 )

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子

遺伝子組換え型血液凝固第Ⅸ因子

インヒビター製剤 乾燥人血液凝回第Ⅸ因子複合体 (輸入製剤 )

活性化プロトロンヒン複合体

乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体

遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子

=卜
血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因子 ヒト血漿由来乾燥血液凝固第XIII因子

トロンビン(人 由来 ) トロンピン(人由来)

人免疫グロブリン 人免疫ク
・ロフ
・
リン

乾燥イオン交換樹脂処理人免疫グロプリン

乾燥スルホ化人免疫グロフ
・
リン

pH4処理酸性人免疫クロフ
・
リン

乾燥pH4処理人免疫グロフ
・
リン

乾燥へ
・
フ
・
シン処理人免疫クロ,・リン

ホ
・
リエテレンク
・
リコール処理人免疫ク

・ロフ
・
リン

乾燥ホ
・
リエテレンク
・
リコール処理人免疫ク

・ロフ
・
リン

抗H Bs人 免疫グロブリン 抗H Bs人免疫グロフ
・
リン

乾燥抗HBt人免疫グロフ
・
リン

ホ
・
リエチレンク・リコール処理抗HBs人 免疫ク

・ロフ
・
リン

乾燥ホ
・
リエテレングリコール処理抗HBs人免疫グロフ・リン

屹燥抗D(Rho)人 免疫グロブリン 乾燥抗D(Rh。 )人免疫ク
・
ロフ
・
リン

抗破傷風人免疫グロブリン 売破傷風人免疫ク
・ロフ
・
リン

屹燥抗破傷風人免疫グロフ
・
リン

ト
・
リエチレンク
・
リコール処理抗破傷風人免疫ク

・ロフ
・
リン

屹燥ホ
・
リエチレングリコール処理抗破傷風人免疫クロフ

・
リン

屹燥濃縮人アンチトロンビンⅢ 屹燥濃縮人アンチトロンヒ
・ンⅢ

七燥濃縮人活性化プロテインC 吃燥濃縮人活性化プロテインC

人ハプトグロビン

^t\')'lrat',吃燥濃縮人Ci―インアクチヘ
・―ター 屹燥濃縮人Cl―インアクテヘ

・―ター

(参 考 )
血漿分画製剤の分類内訳表

(注 )安全な血液製剤の安定供給等の確保に関する法律施行規則に掲げる需給計画の対象となる血液製剤をその適応に
より分類した。



平成 23年度の原料血漿確保 目標量 (案)について

【平成 23年度確保目標量】
95万 Lと する。

1.需給計画の実施状況等

血漿分画製剤の安定供給を確保するため、平成 15年度以降は毎年度の需
給計画を定め、原料血漿の確保を図っている。         |
21年度においては確保目標量を 100万 リットルと定め、確保量は 10
4,9万 リットルであった。
22年度においては、各製造販売業者の供給見込並びに原料血漿及び製剤
の在庫見込を勘案しつつ、安定供給に必要な日本赤十宇社における原料血漿
等の在庫量を確保する観点等から、原料血漿確保目標量を96万 リットルと
したところである。

23年度においては、国内献血由来製品の最近の需要の動向及び各製造業
者が保有する原料血漿及び製斉Jの在庫の状況を踏まえ、安定供給に必要な原
料血漿を確保する観点から、原料血漿確保必要量を92万 リットルとした。

2.平成 23年度の原料血漿受入希望量

日本赤十字社を含めた国内製造業者各社の原料血漿受入希望量は、中間原
料及びその他の分画製斉1製造用では21年度を上回つたものの、凝固因子製
剤製造用は 21年度を下回っている。

国内製造各社の受入希望

(2)そ の他要因を考慮した調整

国内白給の推進には将来にわたって安定的に原料血漿が確保 。供給され
る必要があり、このためには毎年度献血者を安定的に確保する必要がある
ので、製造業者の原料血漿必要量に多少の余裕を見込んだ確保目標量の設
定が必要と考え、平成 19年度～平成 22年度の確保日標量は、原料血漿
必要量に製造業者の在庫として 3万 リットルの上乗せを行ったところであ
る。

平成 19年 1月 から全ての全血採血に対し、保存前白血球除去法を導入している
が、平成 20年 4月 以降、白血球除去処理によると思われる血漿分画製剤の相当
の収量低下が認められたことから、平成 21年度においては、製造業者在庫分とし
て、さらに相当量 (3万 リットル)の上乗せが必要であると判断し、合計6万 リッ
トルの_L乗せを行つたところ。

現在、当初危惧された白血球除去フィルターの変更等による大幅な収量の低下は
回避できており、また、血液凝固第w因子製剤においては、平成 21年度に導入
された製法の一部変更 (新規 MAbグル導入)による収率の向上が見られている
等、血漿分画製剤全体としての収量は安定している状況。

以上の状況から、平成 23年度においては、原料血漿必要量に 3万 リットル
の_L乗せを行い、原料血漿確保目標量を 95万 リットルと定め、国、都道府県
及び日本赤十宇社はその達成に向けて努力するとともに、国内製造業者に対 し
ては各社に配分された原料血漿相当の献血由来製剤を製造・供給するよう要請
する。

なお、原料血漿の確保については、平成 17年の国勢調査結果による人口を
基準にして各都道府県毎日標量を害|り 当てることとしたい。

23年度希望量
凝固因子製剤製造用   625万 リットル
その他の分画製斉」製造用 455万リットル
中間原料        435万 リットル相当

22年度希望量
(680万リットル)
(452万リットル)
(335万リットル相当)

1515万リットル

3,原料血漿確保目標量の計算

(1467万リットル)

(1)国内製造各社の受入希望量どおり配分するための必要量を計算する。
凝固因子製剤用  その他の分画製斉1用 原料血漿必要量
希望量合計 希望量合計    脱クリオ血漿での供給予定量

625万 リットル 十 (455万 リットル ー 160万リットル)=920万 リットル

※ 脱クリオ血漿は凝固因子製斉」用血漿から血液凝固第Ⅷ因子を取り出した残余。
中間原料は脱クリオ血漿からアルブミン製剤を製造する分画過程で発生する。

社 名 凝固因子製斉」用 その他分画用 中 間 原 料

P Il+Ⅲ PⅣ -1 P3/-4
日本赤十字社‐

(員す)化学及血清療7_I研究所

日本製薬 (株 )

(株)ベネシス

42 0

20 5

0

0

(23 8)
5   0

14 5
26 0

6.  5

20 0 17.0
合   計 62 5 45 5 43.5



(参考1)

原料血漿確保量及び各社への配分量の年度別推移

(単位 :万 L)

(注)1 辱料典漿確保目標量は平成¬0年度(80万 L)以降平成14年度までは

毎年フ万L増で設定。

2「原料血漿の配分量」1事、日本赤十字社を含む各社に配分された凝固
因子製剤用原料血漿及びその他の分画製剤用原料血漿の合計量で

あり、脱クリオ血漿及び中間原料は含まない。

3「原料血漿の配分量」の22年度以降の()内の数値は原料血漿必要
予定量。

(参考2)

国内献血由来原料血漿による製造予定数量の推移

(注 )数値は、製品の規格別に報告された数量を集計し、代表的な規格・単位(換算規格)
に換算したうえ、四捨五入により100又は10の整数倍で表示した。

15年度 16年度 17年度 18年度 19年度

原料血漿確保目標量 108 0 94 0 90 0 93.0 97 0

原料血漿確保実績量 102 5 94 2 94.5 92 9 94.2
原料血漿の配分量 107 4 9¬  4 89 9 96 2 98 8

種  類 換算規格

計

21年度
堂 繕

22年度
見込

23年度
目 う入

アルブミン 25%50m11瓶
1746600 1801200 1664100

乾燥人フィブリノゲン lg l瓶
4400

組織接着剤
5287800 4923000 5640000

血液凝固第Ⅷ因子 1000単 位 1瓶
84700 115700 100.000

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ
因子

1000単 位 1瓶
56.500 39700

インヒビター製剤 延人数
0 0

ヒト血漿由来乾燥血液凝固
第XШ因子

1瓶
0 0

トロンピン(人由来 ) 10000単 位 1瓶
27000 29000 19400

人免疫グロブリン 25g l瓶
1274900 1596400 1 560200

抗 HBs人 免疫グロブリン 1000単 位 1瓶
500

乾燥抗D(Rh。 )人免疫グロ
ブリン

1000倍  1瓶
0 0

抗破1易風人免疫グロブリン 250単 位 1瓶
0 0

乾燥濃縮人アンチトロンビ:
Ⅲ 500単位 1瓶

65.000 455800 436600

乾燥濃縮人活性化プロテイ
ンC 2500単位 1瓶

0 0

人ハプトグロビン 2000単位 1瓶
42600 40100 37300

乾燥濃縮人CI一インアクチ
ベーター

1瓶
0 0

20年度 21年度 22年度 23年度 (案 )

原料血漿確保目標量 100 0 100 0 96 0 95 0

京料血漿確保実績量 102 3 104.9

原料血漿の配分量 99 8 99 3 (93.0) (92 0)



平成23年度原料血漿確保目標量(事務局案)(95万 L)

平成21年 度
確保実績

平成22年 度

(L)

23年 度目標量
試算①

23年 度目標量 試算②

藤算①と②の
差

平成23年 度確保
目標量の都道市
県別割り当て(L)

1成 ,7年 国勢
用査デー

"こ

よる
ヨ棟量試算

平成22年 度目
湧菫 X95/96 試算①に対する

割合

1ヒ 海 趙

10555
冒 手 去

き 城 県

'フ

575

富城嗅に,↓

栃 木 嬌

千 葉 県 43368 43320

折 潟 県

コ 梨 中

長 野 環

1525'

饉 知 県

二 重 県 13585 13585

,賀 J

ヽ 都 ′
19,751

兼 良 県

馬 tFl県

14274
広 島

"
24

10,726

む 島 嬌

i曽|り :舅

2548821 ee.serl

力  県 5.?60l 99.9*l 5,705

5675221 37.e681 r00.0911 37573
三 賀 県 6.3841 1002%|

108481 10,735 r oo 0%l 10.ン 35

r 3,4401

8.,64

8.4481 8,390

芝児 島県 12'681 12,649 
| 12635 ee.ehl 12140

106679371 1o,212ll 10,203 | ss.61l 10203
計 948,7760361 96O.oool sso.ooo 

I eso,oool
| 950.0001

平成 23年度都道府県別原料血漿確保目標量 (事務局案)について

計算の考え方

1 平成 17年の国勢調査結果による都道府県別の人口から口標量を計算
(試算 1)

(1)昼間人口比率により、平成 23年度の原料血漿確保目標量の半数
(47.5万 リットル)を按分で害」当て

(2)献血可能人口 (16歳～ 69歳 )比率により、同目標量の半数 (47.
5万 リットル )を按分で害1当 て

(3)上記の合計を目標量とする。

2,平成 22年度の日標量に 23年度日標量の伸び率を乗じて目標量とする
(試算 2)

23年度の伸び率
95万 L/96万 L=98 96%

3,試算 1の計算結果を基準に、試算 2の計算結果を調整し、都道府県別の目
標量とする。
試算 1に よる計算結果の96%以上 105%以 内での調整とした。

注 1)都 道府県別 目標量 (試 算値)の設定根拠を 平成 17年 度の国勢調査データ(昼 間人 口で自標量の1/2
献 lll可 能人口て目標量の 1/2)と した.
注2)Ⅲ 輛県

'平
成21年 5月 分から薔,1県 に含まれる(高 知県の実績使は平成 21,4月 分 ).



平成 2¬ 年度需給計画の実施状況 (報告 )

平成 21年度の需給計画の実施状況について、安全な血液製斉」の安
定供給の確保等に関する法律第26条第3項め規定を踏まえ、以下の
とおり報告する。

l.平成 21年度に国内において製造され、又は輸入されるべきとし
た血液製斉1の種類及び量の日標と実績

16製斉1の うち、アルブミン製剤等 7製斉」で目標量を上回つ
たが、他は目標に及ばなかった。
主要 3製斉」
アルブ ミン :lo4.1%  人免疫グロブリン :93 4%
血液凝固第VII因子 (遺伝子組換え型を含む)i99 3%     

・

(製造 ,輸入量実績は、別表の①欄のとおり)

2.平成 21年度に原料血漿から製造されるべきとした血液製斉1の種
類及び量の目標と実績

国内献血由来の原料血漿から製造された 11製斉1の うち、乾燥
フィブリノゲン製剤等 6製斉1で 目標を達成した。
主要 3製剤
アノンブミン :97 9%  人免疫グロブリン :95 2%
血液凝固第Ⅷ因子 (遺伝子組換え型を除く):89 8%
(製造量実績は、別表の②llaの とおり)

3.平成 21年度に必要と見込んだ血ilt製斉1の種類及び量と供給実績

16製斉」のうち、乾燥フィブリノゲン製斉」等 8製斉1の供給量が
見込量を上回ったが、他は見込量を下回った。
主要 3製斉」
アルブミン :94 7%  人免疫グロブ リン 187 9%
血液凝固第Ⅶ因子 (遺伝子組換え型を含む):102 6%
(供給量実績は、別表の③欄のとおり)

4.平成 21年度の原料血漿確保目標量と実績

平成 21年度においては、確保目標量の確保を達成 した。
確保目標量 100.0万 リットル

確 保 量  104.9万 リットル (達成率 104.9%)

5,原料血漿の配分計画量 と実績

各血液製剤の製造業者への原料血漿配分量は以下のとお り。

配分計画量     実  績
(財)化学及血清療法研究所
凝固因子製剤用  23 0万 リットル   23.0万 リットル

その他の分画用   4.0万 リットル    4.0万 リットル

日本製薬株式会社

その他の分画用  19,o万 リットル   19.0万 リットル

中間原料 PⅡ +Ⅲ   8.1万 リットル相当  8.2万 リットル相当

株式会社ベネシス

凝固因子製剤用   o,7万 リットル    0 7万 リットル

その他の分画用  24.5万 リットル   24 5万 リットル

中間原料 PⅣ -1 20.1万 リットル相当 20 2万 リットル相当



別表
平成21年度の血漿分画製剤の需給状況 (需給計画との比較)

注1 数1直は、製品の規格別に報告された数量を集計し、代表的な規格,単位に換算したうえ、四捨五入により10o又は
10の 整数倍で表示した。

注2液状タイプの組織接着剤については、接着・閉鎖部位の面積当たりの使用量を勘案して換算し、
インヒビター製剤については、体重50kgの人への投与量を標準として人数で算出した。

平成 22年度需給計画の上半期 (4月 ～ 9月 )の実施状況 (報告 )

平成 22年度の需給計画の実施状況についてt安全な血液製剤の安定
供給の確保等に関する法律第 26条第 3項の規定を踏まえ、以下のとお
り報告する。

1.平成 22年度に国内において製造され、又は輸入されるべきとし
た血液製剤の種類及び量の目標と実績 (4月 ～ 9月 )

製造及び輸入量は概ね順調に推移している。
(製造 。輸入量実績は、別表の①欄あとおり)

2.平成 22年度に原料血漿から製造されるべきとした血液製斉Jの種
類及び量の目標と実績 (4月 ～ 9月 )

国内献血申来の原料血漿からの製造量は概ね順調に推移 してい
る。 (製造量実績は、別表の②欄のとおり)

3 平成 22年度に必要と見込んだ血液製剤の種類及び量と供給実績
(4月 ～ 9月 )

これまでのところ供給量は概ね順調に推移 している。
(供給量実績は 別表の③欄のとおり。)

※平成21年度と比較すると、乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子製剤の国内自給率に
低下がみられる(10o o%→ 667%← 輸入製剤 (遺伝子組換え)の参入 )。

4.平成 22年度の原料血漿確保目標量と実績 (4月 ～ 9月 )

原料血漿の確保は、これまでのところほぼ順調に推移 している。
確保目標量  96万 リットル
確 保 量  52万 リッ上ル (達成率 54.2%)

5.原料血漿の配分について

血液製剤の製造業者への原料血漿配分については、今年度 9月
末までの原料血漿確保状況からみて、原料血漿の確保量は計画ど
おり実行できると見込まれる。 |           ‐

製剤名 換算規格・単位

製 造 ・ 輸 入 量

③供給量 自給率 (供給ヘース)
①計 ②うち国産原料

段

段
実績 (達成率 )
需給計画

L段 1案練 (達成率 )
下段 :需給計画

上段 :実績 (達成率 )
下殴 :需給計画 20年度 21年度

アルブミン(遺伝子組換え
型含む)

25%50m(瓶 )
1:Z`p=09■ __07p`
,784000

2.945,240 (947%

3.111.200
607) 585,

乾燥人フィブリノゲン 18
4400 (1222% 4,400  (1222% 4500(1216%

3フ 00

1000%

組織接着剤 接着面積 (cm2)
10,758,400  (950%

11 326400

_01207199q_Op7■ 1

4923000

_Jp.1,0■QO__(Qolり , 479,

血液凝固第Ⅷ因子(遺伝
子組換え型含む)

1000単位 (瓶 ) 071,β

"_09■
り

381300

84,700 (898%

94300

_餃9凛9__uQ?ι QT

360300

吃燥濃縮人血液凝固第Ⅸ
8子 (複合体含む)

1000単位 (瓶 )
56500  (1296%

43600

56.500 (1296%

43600

46.800 (1133%

41300

インヒビター製剤 延べ人数 (人 )
12000   (882%

13600

15.400  (939%

16400

=卜
血漿由来乾燥血液凝
ヨ第XⅢ因子 (瓶 )

127900  (13フ 5% 0

0

1_17009__OQ`=Z`

111800

ロヽンピン (人 由来 ) 10000単 位 (瓶 )
27000  (1500%|

18000

27.000  (1500%

18000

22.400  (961%

23300
1000,

人免疫グロプリン 25g瓶 (瓶 )
1,344,000   (934%)

1439500

1,274900 (952%|

1339700

1.383.100(8フ 9%

157,800
959ツ

抗 H8s人 免疫グロブリン 1000単 位 (瓶 )
13200   (468%

ク8,OtO

500 (1000%:

5110

17600 (926%

乾燥抗D(Rho)人 免疫グ
ロブリン

1000倍 8.800  (898%

9800

0

0

_Q"Q IQOpl

9500

売破傷風人免疫グロブリン 250単 位 (瓶 ) (765% 0 56800  (80

71000

乾燥濃縮人アンチトロンビ
ンロ

500単位 (llE)

416300

365,000   (877%

416300

405900  (948%

428000

乾燥濃縮人活性化プロテ
インC 2500単 位 (瓶 )

30 (75%

400

30    (フ 5%

400

200 (1000%

200

1000'

人ハプトグロビン 2000単 位 (瓶 )
42600  (1139%

37400

42.600  (1139%

`QpQ9__(197:0つ38000

1000' 100:0%

乾燥濃縮人Cl―インアクチ
ベーター

500倍 (瓶 )
2100 (5250%|

400

0 1,000 (1429%

フ00

00'

0



製剤名 換算規格 ,単位

製 造 ・ 輸 入 量
③供給量 自給率 (供給人―ス)

①計 ②うち国産原料

段 i実績 (達成率 ,
段 :需給計画

上段 :実績 (達成率 )
下段 1需給計画

段 1実績 (達成率 )
段 :需給計画

21年度
22年度

アルブミン 25%50m(IIt)
1.646900 (541%

3,045,700

1013.000 (562%|

1,801200

1、 19Q、 600__t4011

3076100
585% 584'

乾燥人フィブリノゲン
2500   (641%

3900

2.500  (641% 2.500  (676%
1000%

組織接着剤 接着面積 (cm2)
5.670,600   (500%

11330500

2926100   (594%

4923000

6064200  (576% 450% 479,

血液凝固第Ⅷ因子 (遺伝

子組換え型含む )
l lX10単位 (瓶 )

225900   (540%

418200

_47149Q__“ 1■ 9・

115700

_」■QJQO_(40=Z讐 248% 237,

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ

因子 (複合体含む )
1000単位 (llE)

32.300   (408%

79100

lpte91__蜃 1■

`52フ 00

1000, 667,

インヒビター製剤 延べ人数 (人 ) 110"__ω 9硼

19900

0

0

11,500  (646%

17800

ヒト血漿 由来乾燥血液凝
固第 XⅢ 因子 (瓶 )

51.600   (400% 0 56.300  (446%

126300129000

トロンピン (人 由来 ) 10000単 位 (瓶 ) 2p9,Q___172.1■|

,9000

_2q99■ __02ttつ __QttQ9__(01=tЪ

18800

1000%

人免疫グロブリン 25g瓶 (瓶 ) 692200   (401%|

1724100

652800  (409%|

1596400

779200  (473%〕
951'

抗HBs人 免疫グロブリン 1000単 位 (llE)
11,500   (593%|

19400

__Q__(9p% 10,100  (580%

17400
21%

乾燥抗D(Rho)人免疫グ
ロブリン

1000倍 5500   (539%

10200

0

抗破傷風人免疫グロブリン 250単 位 (llE)
40700   (6214%|

65200

0

0

乾燥濃縮人アンチトロンビ
ンШ

500単位 (瓶 )
185,200   (406% 185,200 (406%| 204,100  (476%

429200

1000' 1000,

乾燥濃縮人活性化プロテ
インC 2500単 位 (瓶 )

0 0 100  (333%
1000, 1000%

人ハプトグロビン 2000単 位 (瓶 )
18、 900   (47101

40100

18.900  (471%

40100

19,400  (43.5%
1000' 1000,

乾燥濃縮人Cl―インアクチ
ベニタ=

500倍 (瓶 )
900   (300% 0

0

500  (238% 00%

別表
平成22年度の血漿分画製剤の需給状況 (4月 ～9月 実績と需給計画との比較 )

注1 数値は、製品の規格男1に報告された数量を集計し、代表的な規格・単位に換算したうえ、四捨五入により100の
整数倍で表示した。

注2液状タイプの組織接着斉1については、接着・閉鎖部位の面積当たりの使用量を勘案して換算し、
インヒビター製剤については、体重50kgの 人への投与量を標準として人数で算出した。



需給計画の状況(平成21年度～平成23年度)

(平成21年度需給計画 )

製剤名 換算規格

アツレブミン ※
乾爆人フィプリノゲン

組織接着剤

血液凝固第Vll因子 ※

× 1遺伝子

“

E換え製剤を含む.

インヒビター製剤 ※

人免疫グロプリン

人アンチトロンピンIl

縮人アンチトロンピンlll

1乾燥濃縮人活性化プロテインC

乾燥濃縮人 Cl― インアクチヘーター

製斉|を含む.

(参考資料2‐ 1)

(平成21年度原料血漿確保目標量 :100万 L)確保実績:1049万 L

平成 2 原 料

(平成22年度原料血漿確保目標量 :96万 L)確 保実績;52万 L(4月 ～9月 )

会社名 計画

疑固因子製剤用 200万 L
その他の分回用 30万 L

日本製薬 (株 )
この他の分回用 16 2万ヒ

中間原料P口 ■ ll 80万 ヒ相当

(株 )ベ ネシス

どの他の分回用 260万 L
200万し相当

中間原料PV―

(平成 23年度原料血漿確保 目標量 :95万 L)

度原料血漿配分

会社名 に績

(財 )化学及血清療法研究所
凝固因子製剤用 23 0万 し 23 0万 に

その他の分回用 0万 L 0万 し

日本製薬 (株 )
その他の分画用 19 0万 ヒ 19 0万 L

中間原料 Pコ ■ lll 8 1万 L相 当 82万 し相当

(株 )ベ ネシス

疑固因子製剤用 フ万 L 0フ 万し
その他の分画用 245万 L 245万 L
や間原料P「7-1 201万 し相当 20 2万 Lla当

インヒビター製剤 ※

卜血漿由来乾燥血液凝固第X lll因 子

a>c> toooogo liE i

人免疫グロプリン          25g l瓶       1  143960d  ,116ラ oo「
~1546

抗HOs人 免疫グロプリン

燥抗D(Rい o)人 免疫グElプ リン

抗破傷風人免疲グロプリン

崚濃縮人活性化プロテインC
人ハプトクロビン

燥濃縮人 CI― インアクチヘータ

(平 成 22年度需給計画 )

10129571   ,4985
人フィプリノゲン

人血液凝固第X因子     11000単 位 ,瓶

卜血漿出来乾燥血液凝固第X Ill因 子

HBs人 免疫グロプリン

抗D(RhO)人免疫グロプリン
破傷風人免疫グロプリン

^/\aFrac> i2ooocti 1tE

(平 成 23年 度需給計画 )

アルプミン ※
燎人フィプリノゲン

覧燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 ※

卜血漿由来乾燥血液凝固第XIl因子

疫グロプリン

爆抗0(Rho)人 免疫グロプリン

乾燥濃縮人アンチトロンピンlg

乾燎濃縮人活性化プロテインC

人Cトインアクチヘーター

会社名 計 画

(財 )化学及血清療法研究所
疑固因子製剤用 205万 L
その他の分回用 5 0万 L

日本製薬 (株 )
その他の分画用 145万 L
中間原料PΠ +Il 65万 Lle当

(株 )ベ ネシス

その他の分回用 26 0万 L

や間原料PⅣ― 200万 し相当
170万 L相 当



平成23年度需要見込関連表
A

(参去 奮 魁 2-2ヽ

種 類 換算規格

H22年度

供給見込

H22年度末

在庫見込

■23年度製造

輸入見込量

H23年度

供給可能量

H23年度需要
見込量

123年度末

在庫見込量

在庫量 (ヶ

月分 )

アルフミン

25%50mi l瓶 3076100 907800 2924300 3,832,100 3,093.000 739.100
吃燥 人フィフリノゲン

1賃 lli 3700 2,600 5,200 7.800 4200 3600 103
饉織 I晏看 斉リ

C市 10526600 2797600 11,127.600 13.925,200 11.177.200 2.748000
血液凝固第Ⅷ因子(遺伝子組換え型

含む ) 1000単位 1瓶 390600 165500 459_800 625300 434.500 190.800

屹燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 (複合
本含) 1000単位 l llE 62300 54300 74,200 128,500 75700 52.800
インヒヒター製剤

延人数 17800 10000 18200 28200 16,700 11.500

=卜
血漿由来乾燥血液凝固第XⅢ 因
子 1瓶 126300 33500 112000 145,500 128500 17000
ロヽンヒン(人 田釆 ,

100001臓 t立 l llE 18800 12600 19400 32,000 211200 10800
入免 疫 ク ロフ リン

25,lIE 1646100 505800 1.678,200 2184.000 1663900 520100
冗HBs人 免 疫 グ ロフ リン

100罐 位 1瓶 17400 13500 22,600 36,100 18300 17800 117
乾燥 孤 D(Rho)人 免 疫 クロフリン

10001彗  l llE 9500 5,600 14000 19,600 9700 122
尻破揚 風 人免 疫 ク ロフリン

250単位 1瓶 83.400 47.900 47.400 95300 65700 29.600
乾燥 濃 縮 人アンチトロンピンⅢ

500単位 1瓶 429.200 77.800 436600 514400 427600 86.800
乾 燥 濃 縮 人活 性 化プロテインC

2500重 侍 l llE 0 360
人 ハフトク ロヒン

2000当自t立 l IIE 40,000 15,900 37.300 53200 41600 11,600

記吹桑濃縮 メ、CI―インアクチヘ
‐
―ター

1丼I 2,100 900 3.500 4.400 3100 1300

圏
団

□

四

血漿分画製剤の自給率 (年次 :供給量ベース)の推移 (参考資料2-3)

注1遺伝子組換え製剤を含 t∫

注2遺伝子組換え製剤を含まず

自

給
率

1200%

1000%

8001o

600%

平
成

２

１
年

平
成

２

０
年

平
成

１

９
年

平

成

１

８
年

平
成

１

７
年

平
成

１

６
年

平

成

１

５
年

平
成

１

４
年

平
成

１

３
年

平
成

１

２
年

平
成

１

１
年

平

成

１

０
年

平
成

　

９
年

平
成

　

８
年

平

成

　

７
年

平
成

　

６
年

平
成

　

５
年

平
成

　

４
年

平

成

　

３
年

平
成

　

２
年

平
成

　

一九
年

昭
和

６

３
年

昭

和

６

２
年

昭

和

６

１
年

昭
和

６

０
年

昭

和

５

９
年

昭

和

５

８
年

昭

和

５

７
年

昭

和

５

６
年

昭

和

５

５
年

昭

和

５

４
年

昭

和

５

３
年

昭

和

５

２
年

昭
和

５

１
年

昭
和

５

０
年

~ア ルブミン製剤

H}免 疫グロプリン製剤

― 血液凝固第Ⅷ因子製剤 (遺伝子組

換え製剤を含む )

一 血液凝固第Ⅷ因子製剤 (遺伝子組

H5 9月
遺伝子組換え第Vl因 子

製剤の発売開始H4 3月
日赤の献血由来第 Vll因子

製剤の製造 供給開始

S61 6月
アルプミン製剤等の

適正使用基準

平成9年以前は年次、平成10年以降は年度



主な血漿分画製剤の自給率の推移 (年度・供給量ベース) (参考資料2-4)

※ H22年 度 (見込 )は 、平成22年 4～ 9月 の供給実績値より算出 (X12月 /6月 )

自給率 10o%のもの

乾燥人フィフ
・
リノゲン、血液凝固第ul因 子 (血液由来に限る)、 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 (複合体含む )、 トロンヒ

・
ン、乾燥濃縮人活性化フロティンC、 人ハプトグロピン

自給率0%の もの
インピヒター製剤、乾燥濃縮血液凝固第XⅢ 因子、乾燥抗D(RhO人冤疫ク

‐
ロフリン、抗破傷風人免疫ク

・
ロフ
‐
リン、乾燥濃縮人CI―ィンアクチヘーター

アルブミン製剤の供給量(遺伝子組換え型含む)と自給率 (参考資料2-5)

100%

銘

銘

餓

餓

餓

８

　

６

　

４

　

２

r″

~      ~

一

13年層114年應 115年應 16年層 17年層 18年層 19年應 120年磨121年層
!22年層

(見込 )

3`手 一お

(見込 )

Ⅲ 670% 745% 949% 963% 974% 981°。 1000% 1000%

82100 838% 875% 886% 912% 959% 95900 951% 927%

392% 41_100 415% 407% 453% 49600 48_3% 479% 450% 479% 475%
1伝子組換え製剤を

)

567% 502% 441% 399% 393° 0 356% 296% 248% 237% 218%

製剤を含まない) 336% 38_1% 475% 502% 537% 56800 628% 60_5% 585% 58_4%

2800 32% 27% 28% 22% 22%

1000%

900%

8000。

700%

60000

500%

400%

300%

200%

10_0%

00%

60,000

50,000

40,000

3Q000

20,000

10,000

0

ござござござ♂

×H22年度 (見込 )は、平成22年 4月 ～9月 供給実績値より算出 (X12月 /6月 )

~0~乾
燥濃縮人アンチトElンヒ

・
ン

{卜人免疫ク
・ロフ
・
リン

― 組織接着剤

美 血液凝固第Ⅷ因子 (遺

+アルプミン(遺伝子組換え
0抗 HBs人免疫ク・ロフ・リン

遺伝子組換え

628%    188

~遺 伝子組換え

匡コ輸入血漿由来

~l国 内麟 由来

~自 給率 (遺伝子組
換え製剤を含まな

ご
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免疫グロブリン製剤の供給量と自給率 (参考資料2-6)

1000%
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700%
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(参考資料2-7)
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※ H22年度 (見込)は、平成22年 4月 ～9月 供給実績値より算出 (X12月 /6月 )

血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量 (遺伝子組換え型含む )

と国内血漿由来製剤の割合
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※H22年度(見込)は、平成22年 4月～9月 供給実績値より算出(X12月 /6月 )
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