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WHOが血液製剤の国内自給を提唱し始めてから 20年以上経つ。その間、血漿分画製

剤の国内自給について賛否が分かれ、今でも国内自給に努める国とグローバルな市場を

広げようとする国との間には大きな隔たりがある。国内自給を推進しようとしている国

にとって、原料となる血漿をアメリカに依存していることは大きな不安材料であり、その

状態を改善するためにあらゆるプロジェクトを立ち上げ、国をあげて自給体制を改善し

ようとしている。 

長年鎖国状態にあった我が国は世界情勢についての知識が乏しく、血液事業業界の情

報がほとんどないまま 近年、開国に踏み切ってしまった。国内の余剰アルブミンを海外

に活かせないか、それによって血液製剤全体の価格を下げることはできないか、という提

案から海外への壁となっている輸出貿易管理令に穴をあけたわけだが、アルブミンを出

すどころかグロブリンが海外から流れ込む結果となった。血液製剤の価格は国が管理し

ているが、いったん拡大した需要は、縮小させるのは難しいので、ライフラインであるグ

ロブリンが国内自給できなくなると、たとえ今後高額になっても海外から輸入を続けざ

るを得なくなる。診療報酬を上げると輸入の促進につながり、過剰投与の危険性も出てく

るので診療報酬は上げられない。そのため海外グロブリン製剤の輸入価格が高騰すると

国が補填せざるを得なくなり、国民の血税が海外企業に流れる危険性も出てくる。 

 第Ⅷ凝固因子製剤については、遺伝子組み換え製剤が 1990年に開発され、その後人由

来のものと市場が入れ替わり、人由来は 2014年をピークに減少傾向になっているが、そ

の他の血漿製剤については、需要量がここ 10年で非常に大きく伸びている。グロブリン

は、欧米諸国中心で伸びを見せ、2.3倍、アルブミンは、開発途上国でも広く使用される

ようになり 1.8 倍となった。それらの需要の伸びの原因は適応症の拡大と開発途上国に

おける医療技術や検査技術の進歩、欧米企業の熱心な市場開発が考えられる。 

そのように活発化している世界の分画事業の中で、現在 諸外国はどのような課題を

抱えているのか、我が国がどのような立ち位置にいるのか、今後どのように動くべきなの

かを知ることは非常に大切なことである。 
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現在、世界の血漿の 70％がアメリカで製造され、多くの国々がその原料に頼って分画

製剤を製造している。今後アメリカ国内のグロブリン需要量が増大した場合、アメリカが

国外に血漿を輸出しなくなる可能性や、輸出しても大変高額になる可能性が危惧されて

いる。今後血漿の世界的不足をどのように乗り切り、如何にして国民に安全な製剤を安定

的に供給するかについて我が国もその課題の重要性を認識し、慎重に対応する必要があ

る。 

 

Ａ.研究目的 

 世界の血液事業は、アメリカを代表とす

る売血推進派とフランスを代表とする非売

血推進派に分かれている。現在、日本には、

売血推進派の情報は、多く入ってきている

ようだが、非売血推進派の情報はあまり入

ってきていない。偏りのない正しい判断を

行うためには、両者から十分な情報を収集

し、公平な態度で臨むことが望ましい。そこ

で、今後の安全な血液の安定供給を維持し

ていくために、日本と同じように売血を認

めていない非売血推進国の情報をも含んだ

世界の現状をまとめた。 

 

B.方法 

非売血推進派が集まる世界血液事業学会

IPFA （ International  Plasma 

Flactionation  Association ） と EBA

（Europe Blood Association）および売血推

進派が集まる Pathogen Safety World Asia

に参加し、各国の取り組みについて調査す

るとともに、IPFA,EFS,LFB各施設を訪問

し、代表者から現在の世界情勢及び今後の

方針について聞き取り調査した。 

 

C.結果 

1, アメリカが血漿の 70%を製造するに至

った経緯 

1970年ごろ 

この頃既に血漿成分採血は、始まってい

たが、ヨーロッパの分画事業者は、全血由来

の血漿を原材料に分画事業をしていた。 

そのころのアメリカの血漿は、非常に安価

であったが、貧しいホームレスや麻薬中毒

患者から売血で血漿を採取していたので、

ヨーロッパでは受け入れておらず、自粛規

制をして輸入を制限していた。そのため、フ

ランスやオランダ、スイスといったヨーロ

ッパの国々は、国内で血漿を集める必要が

あった。当時の製剤の中心は、現在と異なり

アルブミンで、アルブミンが市場の牽引役

をし、その供給量を基準に完全自給を保っ

ていた。 

1980年ころ 

エイズ事件が起こり、細々と輸入できて

いたアメリカ産血漿は厳しく禁止され、ヨ

ーロッパの国々は、完全に国内自給を強い

られることとなった。かろうじて、国内自給

を保っている中、血液製剤の需要に変化が

現れ、アルブミンに代わって第Ⅷ因子製剤

が市場の主役になるようになった。それに

ともなって国内自給は厳しくなり、再びア

メリカの血漿に頼るようになった。劣悪な

ドナーから採取した血漿でも、第Ⅷ因子製

剤は不活化を導入していたため安全性が十

分確保できているという判断だった。 

1990年ころ 

クロイツヘルトヤコブ病が発生し、ヨー
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ロッパの再生血漿が汚染され、ほとんどの

分画事業者がアメリカの血漿を頼ることと

なった。そのため、Plasma Center〈成分

採血所〉を確保しようとヨーロッパの企業

たちがアメリカに押し寄せ、激しい市場競

争が起こった。 

また、同じころ、遺伝子組み換えの第Ⅷ因

子製剤が登場し、グロブリン製剤が第Ⅷ因

子製剤に代わって市場を牽引するようにな

った。この時期を境にヨーロッパの再生血

漿の使用量がアメリカの血漿の量を下回る

ようになりその影響が現在も続いている。 

現在 

以前は、さほど血漿製剤の必要量が多く

なかったため、その気になれば再生血漿で

自給可能な状態であったヨーロッパ諸国も、

近年は、需要量が増大してしまい、自国だけ

ではとうてい賄えない状態となっている。 

 

2, 免疫グロブリン 

 ＊世界全体の需要について 

 以前は、アルブミンが牽引役を担ってい

たが、近年は、その地位が入れ替わり、グロ

ブリンの必要量に応じて分画量が決められ、

凝固因子製剤やアルブミンは、副産物のよ

うな位置づけとなってきている。2010年か

らの調査によると免疫グロブリンの世界に

おける使用量は非常に速いスピードで増加

しており、2010 年から 2018年の間で年間

成長率は約 8.0％であった。その後の予測値

は約 7.5%程度であろうと推定されている。 

グラフ 1 は、世界の血漿分画事業を調査

しているMRBによるもので、2010年から

2026年までの免疫グロブリンの需要量（青

い棒グラフ）と需要予測量（水色の棒グラ

フ）とそれを生産するために必要な血漿量

（赤いライン）を表している。2010年には

107.3ｔのグロブリンが使用され、そのため

に 3250万Ｌの血漿が必要とされた。その後

約 15 年で免疫グロブリンの必要量は、3.3

倍に増加することが見込まれ、2026年には、

9320 万Ｌの血漿が必要だと予測されてい

る。もちろん、回収率も上がってきており、

2010 年では、3.15ｇ/Ｌであったが、2018

年には 3.45g/L となっているので 2026 年

には 3.85ｇ/L程度に技術が向上すると仮定

しての見込み量である。 

ただし、この予測値については、いくつか

考慮する点がある。まず、免疫疾患に対する

新たな治療法の出現である。新しい治療法

が開発されそれによって病状を改善するこ

とが可能になると多くの場合、原則最終手

段として選択されることになっているグロ

ブリン治療法に移行しないまま治癒するケ

ースがでてくるだろう。次に、患者の減少で

ある。血液製剤を必要とする患者は新たに

生まれてくるもののそのスピードは鈍化さ

れると予測されている。さらに、原料となる

血漿の採取が追い付かなくなると自然とブ

レーキがかかり製造や消費も伸び悩む可能

性もある。したがって、2024年以降の予測

値は、見直す必要があるという意見もある。 
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（グラフ１） 

 

＊地域別グロブリンの需要 

グラフ 2は、MRB が示した各地域におけ

る免疫グロブリン製剤の使用量（および使

用予測量）である。地域は、南アメリカ、北

アメリカ、ヨーロッパ、アジアパシフィッ

ク、中東アジア&アフリカの５地域に分け

て表示されている。北アメリカの使用量は、

今後急激に伸びることが予測されており、

アジアパシフィック地域やヨーロッパにお

いても徐々に増加が見込まれている。 

（グラフ 2） 

0

10

20

30

40

50

60

70

80

90

100

0

50

100

150

200

250

300

350

400

2010年 2012年 2014年 2016年 2018年 2020年 2022年 2024年 2026年

グロブリン消費量とそれに必要な血漿量

グロブリン消費量(t) 必要血漿量(100 万L)



 

134 

 

図 1 は、各地域における免疫グロブリン

の消費量を地図上にあらわしたものである。

青のグラフが 2018年の数値で緑が 2026年

の予測値を表している。現在北アメリカは

最大の消費国で 2018 年の消費は 95.9ｔで

あったが、2026年にはさらに伸びて 175.9

ｔになると予測されている。ヨーロッパ地

域の消費はそれに比べてさほど伸びず、

2026 年でも 92.6ｔ程度だと予測されてい

る。アジア地域は 2018 年においては 36.4

ｔであるが 2026 年には 70ｔを超す見込み

である。中東とアフリカは 2018年の消費も

6.6ｔ程度と少量であるが、2026 年におい

ても消費量はさほど伸びず 11.6ｔ程度と非

常に少ない予測値となっている。 

                                  （図 1） 

 

 

図 2 は、血漿の必要量を免疫グロブリン

の消費量から算出して図にしたものである。

赤いグラフが 2018 年の必要量で緑が 2026

年の必要量である。北アメリカ地域では現

在、95.8ｔの免疫グロブリンを製造するた

めに約 2779.1 万リットルの血漿が必要で

あり、2026年には 4587.1 万リットルが必

要になると予想されている。このときヨー

ロッパ地域では 2342.8万 L、アジア・太平

洋地域では 1735.4 万 L が必要であり、全

世界では 9320万リットルが必要になる。現

在原料血漿の 70%をアメリカ合衆国が供給

しているが、今後は北アメリカ地域の需要

を充足するためにそれらを使用せねばなら

なくなるため、輸出が難しくなると予想さ

れる。近年、アメリカ以外の地域の国々は、

血漿をアメリカに頼らず国内（地域内）自給

ができる体制を構築すべく国をあげて対策

に取り組んでいる
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                                     （図 2） 

 

（グラフ 3） 
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グラフ 3 は 2016－2018 年の人口ひとり

あたりの免疫グロブリンの消費量である。

シンガポールは高度に発展して、経済的に

も購買力のある国であるが、人口ひとり当

たりの消費量は少ない。平均年齢が他の国

に比較して低いことや、免疫グロブリンを

よく使用する難病治療や老人医療に政府が

力を入れていない結果だと思われる。開発

途上国の消費量は、経済的に購買力がない

ため消費量が軒並み少ないが、例えばメキ

シコの一人当たりの消費量がドイツと同じ

ぐらいになると仮定すると、人口が多い分

非常に大きな量を消費することになる。同

じように、ブラジル、中国などの人口の多い

国においては、現在一人あたりの免疫グロ

ブリンの消費量は少なく、慢性疾患にも使

用されていないが、今後適応症が増え患者

が増加するとすれば消費量を大きく押し上

げることが想定される。 

 図 3 は、現在の血漿分画の供給拠点の

状況を示す地図である。アメリカとヨーロ

ッパの拠点数は図のように９か所、21か所

となっており、アジア・太平洋地域の 39個

が血漿処理センターの数としては最大にな

る。中国やオーストラリアに多く存在して

いることが数値を上げる結果につながって

いる。 

図 4は、2018年における各地の血漿製剤

生産量の比率を表した図である。アメリカ

地域は、消費量が最大だが、生産量の比率は

35％、ヨーロッパ 37％となっており、生産

量はヨーロッパの方が多いことがわかる。

アジア太平洋地域は製造拠点の数は多いが

生産量は世界全体の 27％にとどまる。 

 

（図 3） 
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                                （図 4） 

 

 

                                 （グラフ 4） 
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グラフ 4は 1996年から 2018年までの全

世界における血漿使用量を表したグラフで

ある。赤い線が全血由来の再生血漿

（recovered plasma）の量を示しており、

青い線は、成分採血により分画用に採取さ

れた血漿を示している。全血由来の血漿に

ついてみると 1996年は 739.8Lでその後ほ

ぼ横ばいで推移し 2012年以降減少し 2018

年には 654.1Lになっている。一方、分画用

に採取された血漿の量は 1996 年 1492.5L

から始まり、アメリカからの供給を中心と

して 2012 年ごろから大きく増加し始め、

2018年には、5504.5L と約 3.7にまで増加

している。 

 

3, アルブミン 

 以前は、血漿分画製剤の中心であったア

ルブミンは、グロブリンの需要拡大ととも

にその地位を譲り、現在では副産物的な存

在となっている。それは、世界におけるアル

ブミンの使用量が急激に増大したため多く

の国で使用抑制が推進され、使用量が縮小

したためである。我が国においても、一時は

アルブミンの使用量が世界の 3 分の１に達

する時代もあったが、適正使用の推進の結

果急激に使用量が減少した。 

 グロブリンの需要に合わせて分画を進め

ると連産品であるアルブミンや凝固因子製

剤が必然的に余る結果となる。具体的に言

うと 2026 年にグロブリン需要量に合わせ

て 9300万Ｌの血漿を分画すると 2400ｔの

アルブミンと 140 億 IU の第Ⅷ因子製剤が

できてしまう。それらの産物がその量を必

要とされればよいが、予測では、アルブミン

1,400ｔ、第Ⅷ因子製剤 37.4億 IU程度しか

必要とされず、クリオプレシピテートやそ

の他の中間材料として保管する必要が出て

しまう。そうなるとかえってグロブリンの

価格を押し上げる原因となってしまう。 

グラフ 5のように、アルブミンの 2010年

の需要量は、611.9ｔで 2018年は 922.7ｔ、

2026 年には 1375.3ｔと予測されている。

成長率は、2010年－2018年で 5.3%、2018

年－2026 年で 5.1%となる。この数値の中

には抗凝固製剤の安定化剤など治療用以外

の用途のアルブミン量は含まれていない。 

ただし、アルブミンについても注意が必

要がある。 

まず、医療技術の向上や経済力の増加によ

って中国やその他の開発途上国に更なる需

要が発生する可能性が多分にある。また、先

進国においてもさらなる適応症が認められ

た場合、予測を上回る需要が発生する場合

も考えられる。 

                                

（グラフ５） 
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 （グラフ 6） 

 

 

４、第Ⅷ凝固因子製剤 

人由来の第Ⅷ凝固因子製剤は、以前は、高

所得の先進国で一般に使用されていたが、

1990 年代に遺伝子組み換え製品が登場し

て以来、市場が置き換えられ、低所得国の A

型血友病の治療に使用されるようになった。

現在の高所得国では、インヒビターを保有

する A型血友病患者の脱感作治療や（免疫

寛容導入治療）比較的症状が穏やかな患者

の予防的治療に使用されている。遺伝子組

み換え製剤や、モノクローナル抗体の開発

によって今後も人由来の第Ⅷ凝固因子製剤

の需要は減少していくと思われる。

 

 

D, 考察 

世界におけるグロブリンの需要量が急激

に増加し、それに伴い血漿の不足が問題と

なってきている。血漿の 70%をアメリカに

頼っている現状の中で、今後アメリカがど

のような方針に出るのかが非常に注目され

ているところであるが、「人類皆一つ。グロ

ーバルな世界自給を推進しよう」を合言葉

にアジアやヨーロッパに市場を開拓してき

たアメリカも自国での血漿生産が間に合わ

なくなってくると、国内へのグロブリン供

給のために他国へ輸出している余裕は無く

なるに違いない。アメリカの製剤価格を国

や州が管理していて、日本のように価格を

低く抑えているのならば、高額で取引きで

きる国に対しては利益を優先して輸出する

ことも考えられるが、医療費が世界一高い

ことで有名なアメリカである、グロブリン

に対しても国内で自由な価格がつけられる 

 

 

のであるから「人類皆平等」という発想

は、機体できないだろう。  

 また、もし仮にあらゆる疾患において

新しい治療法が開発され、グロブリンが必

要でなくなってくるとどうなるだろう。ア

メリカの企業は、収入を維持するために、

国外市場への供給に力を入れ、アジアやヨ

ーロッパに免疫グロブリンを大量に消費さ

せるよう仕向けるだろう。その場合、高額

でも購入せざるを得ない非自給国は、弱い

立場となる。  

 現在、ヨーロッパの一部の国やオースト

ラリア、カナダなどグロブリン消費大国は、

血漿をアメリカに頼っている現在の状況を

大変危惧しており、自国で採漿運動を推進

したり、グロブリンの適正使用を勧めたり

してグロブリンの消費量を調節し、アメリ

カに頼るリスクを最小限に抑える対策に力

を入れている。このような状況のもと、日
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本は、期せずしてこの渦の中に参入する結

果となってしまった。日本赤十字社社員の

涙ぐましい献血推進活動や日本国民の善意

が海外の営利企業に利用されることがない

ように国は、責任をもって対策を打ち日本

人の血漿が海外に流れることがないように

目を光らせなければならない。また、適応

症の認可を拡大したことによって招いてし

まった免疫グロブリンの不足状態をすぐに

改善し、他国に頼らずに自給できる体制を

早く取り戻さなければならない。  

 

E, まとめ 

グロブリン製剤の適用症の認可が進み、

いろいろな難病に対しても処方されるよう

になってきた。特に CIDP の予防的治療(運

動機能低下の進行抑制)に認可が下り、加え

て 10%製剤が開発され外来で処方が可能に

なったことによって、国内で多くのグロブ

リン製剤が消費されるシナリオが出来上が

ってしまった。現在、グロブリンの生産が

追い付かない部分を海外から緊急輸入する

ことによって応急処置を行っているが、今

後、この状況をどのように立て直していく

かが大きな課題である。国内 3 社の国際競

争力や、日本国内での血漿供給体制を考慮

すると、国が賢明な対策を打たなければ、

国内血液事業自体が崩壊する恐れもでてく

る。政府は、急増しているグロブリンの需

要に対して使用量の調節だけではなく、国

内の採漿体制の改善、グロブリン過剰使用

の抑制対策に取り組み、海外の血漿に頼ら

ない血液事業体制の構築を急ぐ必要がある。 

 新型コロナウィルスの世界的流行によっ

て遺伝子組み換えグロブリンの開発も急速

に進み、近い将来、血漿不足の課題は解決

することも考えられる。MRB 世界調査機関

によって、2024 年以降、需要の増加は徐々

に収まることも予測されている。採漿施設

や生産ラインの増設は慎重に検討する必要

があるだろう。今後、国内のグロブリン供

給体制がどのように進化していくかについ

ても情報収集に力を入れ、国が賢明な方針

を打ち立てていくことを期待したい。 

 

F. 健康危険情報  

 該当なし  
 

G. 研究発表予定  

 

 2020 年 5 月 29 日  

日本輸血細胞治療学会学術総会「グロブ

リン製剤の需要と適正使用に関する研究」 

 
 

H. 知的財産権の出願・取得状況 （予定

を含む）  

  該当なし  
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