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（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総合総括研究報告書 

 

血漿分画製剤の安定的確保・製造供給体制のあり方に関する研究 

 

 

研究代表者 河原 和夫  東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 

 

研究要旨 

血漿分画製剤の安定供給を阻害するものとして、法令等の違反による業務停止、輸入

原料や製剤の途絶、地震や台風などの自然災害、テロなどの人為的災害、大規模感染症

（パンデミック）による供給の途絶、これら災害等による献血者の減少による原料血漿

の確保量の減少や輸送手段がなくなるなど様々な事象が考えられる。加えて危急時に

は、血漿分画製剤の確保・製造・販売などの基準等を規定する薬器法や血液法などの平

時の法の適用を修正しなければならない事態も生じかねない。 

想定される事象に対する血漿分画製剤の安定供給に資するために採漿から医療機関へ

の供給に至る過程にどのような課題や問題点が存するかを明らかにして、それらの解決方

策を提示する必要がある。 

そこで本研究では、現行法令や健康危機管理事象に対する種々の行政計画などを分析し

て、その問題点を同定することで危機管理事象が生じた際の血液事業が円滑に運営される

ための計画策定の可能性を検討した。併せて、米国 AABB の災害対応ハンドブックの内容

を明らかにし、その特性を分析し、わが国で同種の計画を策定するために解決せねばなら

ない論点を整理した。 

次に、法令違反など人為的原因による供給危機を防止するために、製造事業者のコン

プライアンス・ガバナンス体制のあり方を検討した。 

血漿分画製剤（分画製剤）の国内製造 3 事業者の事業形態は、株式会社、一般社団法人、

一般財団法人と三者三様であるが、原料血漿を分画、製剤化し市場供給する点において事

業内容が異なるものではない。株式会社ではコンプライアンス／ガバナンス体制構築が

「会社法」、東京証券取引所による「コーポレートガバナンス・コード」において整備が要

求されている。分画製剤事業者は血液法の管轄下において業を営むこと（法的特性）、原料

血漿は日本赤十字社が採漿した献血血漿であること（原料特性）、単一の原料から各種精

製工程を経て製剤が製造される連産品であること（製造特性）、複数のシングルサプライ

品、適応症が同一でない同種製剤、同種であっても医療者側ニーズが異なる製剤（製剤特

性）の特殊性を有している。「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（血液法）

は分画製剤事業者に対し、血液法の基本理念（安全性の向上、国内自給の確保と安定的供

給、献血原料の適正使用等）に則り、「安全な血液製剤の安定的かつ適切な供給並びにその

安全性の向上に寄与する技術の開発並びに情報の収集及び提供」を求めている。過去には
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分画製剤による薬害が発生しており、これによる薬害被害者・遺族は分画製剤事業者の重

要なステークホルダーである。分画製剤事業者に求められるコンプライアンス／ガバナン

ス体制とは、安全性の高い製剤、安心して使用できる製剤の安定的な供給を保証するもの

でなくてはならない。過去の分画製剤関連の不祥事事例では、コンプライアンス意識の欠

如、ガバナンス体制の不備が不祥事発生の要因となっている。コンプライアンスの要は、

“予防処置”と“リスクマネジメント”であり、コンプライアンス重視の組織体制が構築

され、それに支えられた形で、安心と安全、製剤の安定供給を可能とする信頼性保証体制

が機能する必要があろう。 

また、血漿分画製剤を製造している国内 3 社を主体にした危急時の代替的製造体制の

構築や平時と緊急時の法体制や各種規則等についての比較研究を行なうことにより、血

漿分画製剤の平時・有事における安定的確保・製造供給体制のあり方を提示する必要が

ある。 

特に、血漿分画製剤は、止血・凝固領域に関する急性・慢性疾患の治療に不可欠な生

物由来製剤である。また遺伝子組換え製剤への切り替えが進んでいるが、一部の希少疾

患治療薬については、企業としての社会的責任に基づいて製造されている背景もあり、

安全性を含め開発コストを要する遺伝子組換え製剤への切り替えは難しい。本研究で

は、①血漿の確保、②血漿分画製剤の製造工程、③原材料の輸送および製品の流通の各

段階において、自然災害、人為的災害等がもたらす影響を考慮し、製剤別、工程別にそ

の脆弱性を明らかにし、脆弱性をカバーする対策について検証する。平成 28 年度におい

ては、平成 27 年度に作成した脆弱性評価フローの見直しと血漿分画製剤毎の評価を行う

とともに脆弱性の克服に向けた対応を検討した。 

経済発展がめざましいアジア太平洋地域では、APEC（アジア太平洋経済連携会議）が

設置され政治・経済政策、貿易等のみならず、経済的視点に立ちながら血液事業の問題も

分科会を設けて討議されている。 

 本研究では、血液事業分野での APEC の会議の進捗状況や今後の政策の方向性などを

調べ、わが国の血漿分画製剤の安定的確保のために必要な事項等の提言を行った。 

APEC は 2020 年を Goal として血液製剤供給体制の充実に向けてのロードマップを作

成しているところである。内容は、“血液製剤の安全性向上のための官民および NPO 等と

の連携”、“根拠に基づく血液事業政策の展開”、“適正使用”等である。わが国の政策とも

一致しており、わが国としても APEC 域内国との協力が可能であるものと考えられる。 

わが国で有事の際にも血漿分画製剤を安定的に確保するためには、国際的な協力関係

の構築が必要である。APEC の活動は、アジア太平洋諸国の血液事業の質向上や安定供

給に寄与するものと考えられる。中進国･開発途上国を含むすべての国において血液供給

体制の確立の必要性がある。それが日本の血漿分画製剤の危機管理にも直結するのであ

る。 

日本赤十字社は原料血漿確保量について、現状の体制下で最大 100 万 L の確保が可能

であると述べている。また、輸血用血液製剤の血漿から 72 万 L、血漿成分採血により 28

万 L の合計 100 万 L が最大確保量である。これに加えて将来は、新たな増量対策により
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同じ献血者数で 20 万Ｌ程度の増量が可能で、合わせて 120 万 L の確保が可能であるとの

見解を述べている。しかし、そのためにはためには、平日に献血できる献血者を増やすな

どの環境整備が必要であり、併せて国･地方公共団体の協力が必要とも述べている。 

計算上は現体制下でも約 120 万 L の原料血漿の確保は可能である。今後解決すべき課

題としては、血漿分画事業は“連産構造”を有していることから、製造や供給の最優先目

標とする製剤とそうではない製剤との調和をいかに確保していくことである。これがうま

くいかないと、原料血漿の確保量を増加したために製剤によっては余剰血漿が生じて廃棄

に至る事態も想定される。安定供給を阻害する要因にもなりかねない。 

 加えて原料血漿を確保する方法として、成分血漿採血があるが、これに要する費用が高

額である。輸血用血液と同等の検査や品質を求めるのではなく、安全性に配慮しつつ人件

費を削減するなどの方法を新たに考える必要がある。 

 次に、医薬品としての血漿分画製剤を安定的に確保するための方策を検討した。血漿

分画製剤は、止血・凝固領域に関する急性・慢性疾患の治療に不可欠な生物由来製剤で

ある。また遺伝子組換え製剤への切り替えが進んでいるが、一部の希少疾患治療薬につ

いては、企業としての社会的責任に基づいて製造されている背景もあり、安全性を含め

開発コストを要する遺伝子組換え製剤への切り替えは難しい。そこで本研究では、①血

漿の確保、②血漿分画製剤の製造工程、③原材料の輸送および製品の流通の各段階にお

いて、自然災害、人為的災害等がもたらす影響を考慮し、製剤別、工程別にその脆弱性

を明らかにし、脆弱性をカバーする対策について検証した。平成 29 年度においては、平

成 28 年度に作成した脆弱性評価フローの見直しと血漿分画製剤毎の評価を行うとともに

脆弱性の克服に向けた対応を検討した。 

 国内外の製造体制にも注目した。海外の血漿分画事業者と東南アジア諸国における血

漿分画事業の動向を調査したところ、欧州や韓国の血漿分画事業者が東南アジア諸国で

血漿分画工場建設を計画していたが、タイ以外では多くが頓挫していることがわかっ

た。 

 血漿分画工場を建設し継続運営するには、①工場建設への初期投資の負担、②工場運営

に係るランニングコストの負担、③原則、当該国内において原料血漿で 30 万 L 程度相当

の血漿分画製剤の需要、④研究開発力の維持、⑤安全な原料血漿の確保、を必要とする。

しかし、現在の東南アジア諸国では経済力が十分ではなく、血漿分画工場を建設、維持す

るために必要な血漿分画製剤の需要量に至っていない。また、安全な原料血漿を確保する

ための GMP が整備されていない国も存在する。 

 世界的な血漿分画製剤の需要増に伴い、原料血漿の必要量は増加の一途をたどっている

ことから、東南アジア諸国でも自国で原料血漿を確保することが必要となってきている。

自国の原料血漿による血漿分画製剤の自給率を向上させるには、国外の血漿分画事業者に

製造を委託することを優先し、将来に環境が整った時点で工場建設を考えることが得策で

ある。 

 東南アジア諸国からはアルブミンや免疫グロブリンのニーズがあるものの、日本の血漿

分画事業者は日本での国内自給を達成していないアルブミンや免疫グロブリンを輸出す
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ることはできない上に、販路も持ち合わせない。このことから、製品を輸出するよりも製

造を受託することで東南アジア諸国に対して貢献できる方策と考えられる。 

また、採血システムが未整備の国に対しては、All Japan でこれらを整備する支援する

ことも貢献できる一つと考えられ、血漿分画製剤の製造受託を含めて、東南アジア諸国に

対して貢献できる可能性がある。 

 原料血漿は全血採血で得られた血漿からも供給される（recovery plasma）。そのた

め、輸血用血液を確保するための全血採血の安全性向上は原料血漿の安全性にも大きな

影響を及ぼしている。輸血用血液に対する安全性の確保のため、国ごとに最良と考えら

れる対策が採られている。さまざまな国の対策を知り、自国に反映させることは重要で

ある。本年度はロシア、台湾、ラオスの血液事業について、担当者と意見交換をすると

ともに、公表資料からその現状を調査した。ロシアでは血漿分画製剤の使用は第Ⅷ因子

製剤以外のアルブミンやグロブリン製剤の使用は限られたもので、人口が近い日本と比

較してもはるかに少ない。輸血用血液の検査は ABO、RhD 以外の血液型にも注意を払

い、また、核酸増幅検査(NAT)を導入しているにもかかわらず、血漿製剤に対しては積極

的なクアランチンを実施している。台湾では血漿分画製剤を国外に委託製造している

が、血漿由来の第Ⅷ因子が過剰となっていた。これらの知見を基に、今後のアジア太平

洋地域の開発途上国での最適な血液事業を展開するための方策等を検討するために、ラ

オスをフィールドとして調査した。 

血漿分画製剤の供給は、感染症、労働の途絶、極端な異常気象、輸送システムの混乱な

ど、多くの脅威から危機にさらされる可能性がある。深刻な不足時の血漿分画製剤の配分

は、保健医療提供における重要な課題である。 

本研究では、①血漿の確保、②血漿分画製剤の製造工程、③原材料の輸送および製品の

流通の各段階において、自然災害、人為的災害等がもたらす影響を考慮し、製剤別、工程

別にその脆弱性を明らかにし、脆弱性をカバーする対策について検証した。とりわけ、血

漿の確保に関してアジア諸国との協力が必要である。 

 また、有事に対応するためには、BCP 等の危機管理計画を作成し、臨床的ニーズに基づ

き倫理原則に従って患者に必要な血液製剤が確実に届くようにしなければならない。計画

作成により関係者はこれらの状況に対応するために必要な連携体制を確保し、連絡網を整

備するとともに管理戦略を立てることができる。そして、全体的に血液製剤の使用を削減

して、最優先の緊急患者のために必要な供給量を確保できる。 

本研究では、関係者を包括した BCP を作成する際の検討事項を網羅的に提示した。本

研究成果をもとに Comprehensive Business Continuity Plan（以下、“C-BCP”と称す。）

の策定および関連医療機関と血液センター、血漿分画製剤製造供給事業者、行政との連携

構築が可能となる。 

 さらに、近年急速に普及してきている遺伝子組換え製剤が不足したときの代替手段につ

いても検討した。遺伝子組み換え製剤については、①血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給企業数

が増加したこと、②同一企業が複数の血液凝固第Ⅷ因子製剤を供給していることから、血

液凝固第Ⅷ因子製剤の供給体制が強化され、血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給に対する懸
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念は薄れている。加えて、日本国内で生産される機能代替製剤が血友病 A 治療薬として承

認され、今後本剤が普及することが予想されことから、今後は血友病 A 治療薬の供給をよ

り一層確保しやすくなると考えられる。 

東南アジアの国々では品質管理が十分ではなく、80%を超える血漿が廃棄されている。

衛生環境の改善により日本人の免疫グロブリンの抗体価は低下している。廃棄されている

アジア地域の血漿は、有効活用できればそれらを補う重要な資源でもある。そのためには

わが国としては、これらの国々の廃棄血漿を原料血漿として使用することができる技術協

力や GMP などの規制作成の支援を行っていくべきである。 

需要が増大する原料血漿の安定した価格での確保のため、採血・保管・搬送方法につい

ても検討した。現状の輸血用血液の採血（全血、PC+PPP、PPP）から余剰血漿をできる

だけ多く確保する方策だけでは、需要増大する原料血漿の確保は困難となることが予想さ

れる。輸血用血液のみならず、今後は原料血漿に特化した採血も講じていく必要がある。

それにかかる経費の増大については、保管検体の分離保管や検査項目の見直しを含めた事

業の効率化が求められる。 

APEC 加盟国の中でも大国であるインドネシアの血液事業についても調査した。一昨年

の APEC や IPFA の会議はインドネシアで開催された。インドネシアは、国内の血液事業

を充実させ、先進国基準にレベルを向上させることに専念している。それは、現在基準を

満たさないことによって廃棄されている血漿を有効活用させたいためでもある。非売血を

推進する国々では、人々から寄せられた善意を少しでも無駄にしないよう GMP を遵守し

品質の向上を図っている。昨年夏より血液事業改革のリーダーであった Yuyun 女史はそ

の業績を評価されて WHO で世界の血液事業の舵を取ることとなった。今後、後任のリー

ダーがどのように改革を進めていくのか注目したいところである。 

 また、APEC の「血液の安全性に関するイニシアチブ‐白書‐」から、その政策の方向

性を分析した。血液製剤のスクリーニング検査と製剤化工程の中央集約化と GMP などの

行政監督制度の統一化に重点を置いていた。現在、APEC の国々の血液機関や傘下の血液

センターの組織構造、運営および財源は様々であり、上記の目標の達成には、それらの不

均一性によって生じる多くの課題を解決しなければならない。この白書は、APEC の国々

がそれらの課題を克服し、血液機関の業務の中央集約化と地域分割化によって、それらの

目標を達成するための施策を検討したものであった。 

加えて、血液事業は多くの規制により運営の枠がはめられている。フランスの血漿分画

およびバイオテクノロジー研究所 (Laboratorie francais du Fractionnement et des 

Biotechnologies = LFB)の資料をもとに“フランスにおける輸血および血漿分画に関する

組織構造と関連規制”を調べた。 

フランスは、多くの法律または規制文書によりこれらの要求事項を施行しており、文書

の多くは EU の法律を取り入れている。フランスにおいて、血液事業と血漿分画事業は独

占的な政府の監督機関によって規制されているが、その一方で欧州医薬品庁（EMA）は血

液および血液成分の規制監督責任を有してはいない。ドナーの安全性と保護については、

依然としてヨーロッパの事業者と国際的な事業者が対等に協力して実施している。欧州委
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員会は、同様の規制をヒト由来の物質に対して一律に適用する検討を開始しており、さら

に人体や肉体の保護強化とヨーロッパで製造される血漿の適切な供給の促進のため、血液

に関する指令の改訂によって、（分画用血漿も含めた）自由意思による無償献血(VNRD)の

定義が、時代に即したものとなる可能性もあることが指摘されていた。 

 

 

 



7 
 

Ａ．目的 

法令違反など人為的原因による供給危機を防止するために、製造事業者のコンプライア

ンス・ガバナンス体制のあり方を検討する。加えて、血漿分画製剤を製造している国内 3

社を主体にした危急時の代替的製造体制の構築や平時と緊急時の法体制や各種規則等につ

いての比較研究を行なうことにより、血漿分画製剤の平時・有事における安定的確保・製

造供給体制のあり方を提示することである。加えて、血漿分画事業に関して APEC やラオ

ス、インドネシア、ベトナムなど国際的な動向を調査するとともに海外諸国に対する人道

支援や技術協力なども含めた血漿分画製剤産業の将来像を検討し、研究結果をもとに危機

管理や国際協力に関する政策提言を行なうことが目的である。 

 

 

Ｂ．方法 

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（血液法）」「検疫法」「感染症法」「予

防接種法」「狂犬病予防法「「食品衛生法」「と畜場法」「食鳥処理・検査法」「生活衛生法」

「医療法」「災害対策基本法」「災害救助法」「原子力災害特別措置法」「消防法」「警察法」

「自衛隊法」および「厚生労働省国民保護計画」等のなかで、有事の際の血漿分画製剤の安

定的確保および製造供給体制に関係する部分を抽出し、問題点等を整理した。 

 また、2001 年の 9.11 テロの後に、米国血液銀行協会（AABB；American Association of 

Blood Banks）が策定した血液事業に関する“DISASTER OPERATIONS HANDBOOK（災

害対応ハンドブック）”の邦訳を作り、わが国が利用できる要素を抽出した。 

 血漿分画製剤の安定供給のための関係者の役割の同定および安定供給のシステム化に関

する研究については、関係学会の提示するガイドラインおよび国内外の状況に関して多く

の資料や情報を得るために、日本血液製剤機構や外資メーカー等の公表資料を用いた。 

 また、研究の対象とする血漿分画製剤の範囲については、薬事承認を受けたものを対象と

する。また、これらの製剤の医療現場における投与法については、関係学会の提示するガイ

ドラインを参照した。なお、国内外の状況に関して多くの資料や情報を得るために、日本血

液製剤機構や外資メーカー等の公表資料を用いた。 

血液事業に関する国際協力の枠組みとして、APEC（アジア太平洋経済協力会議）が加盟

国の地域経済と結びつけた活動が注目される。特に域内の血液事業については、APEC の

分科会の“Life Sciences Innovation Forum – Blood Safety Network（生命科学イノベーシ

ョンフォーラム：LSIF－安全な血液の供給ネットワーク－）”でアジア太平洋地域の血液事

業の将来像が話し合われている。 

 そこで最新の APEC の動きを分析し、アジア太平洋諸国に対する献血思想の普及や献血

者の確保方策、血漿分画事業の育成方策、精度が高い検査方法を確立するために必要な事項、

医療体制・水準を同定するなど、個々の内容を総論的に研究して論点を明確にした。さらに

特定の国の血液事業を精査するためにロシア、台湾、ラオスの血液事業について、担当者と
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意見交換をするとともに、公表資料からその現状を調査した。 

2007（平成 19）年度と 2016（平成 28）年度の『血液製剤の安定供給に関する計画』を

用いて原料血漿の標準価格に対する「材料費」「人件費」「経費」「管理供給費」の寄与率を

求めて各因子の影響度を調べた。加えて、日本赤十字社の「血液事業の現状」には献血量の

推計値が示されている。2007（平成 19）年から 2017（平成 29）年の献血量の推計値を用

いて確保可能な原料血漿量とその１L 当たりの価格を算定した。また、2009（平成 21）～

2018（平成 30）年度の『血液製剤の安定供給に関する計画（いわゆる需給計画）』に示され

ている「各年度に製造・輸入されるべき血液製剤の種類及び量」をデータベース化し、製造・

輸入目標量に対する「国内血漿由来製剤」「輸入血漿由来製剤」「遺伝子組換え製剤」の各寄

与率を求め、これら 3 因子のうち影響を与えている因子を分析した。 

日本血液製剤機構や外資メーカー等の公表資料を用いるとともに、アジア太平洋関係各

国における血漿製剤の流通について関係者よりヒアリングを実施した。これらの結果をも

とに血漿分画製剤のサプライチェーンを維持および原料血漿の安定供給にとり必要な要因

を分析した。 

 アジア太平洋地域の国々の血漿分画事業の方向性を検討するに当たっては、公表論文や

Web サイトなどの各種公開情報、BioPlasma Asia 2017、4th APEC Blood Safety Policy 

Forum 及び調査会社からの購入資料をもとに調査した。 

 日本赤十字社および日本血液製剤機構（JB）が既に作成している BCP の特徴を分析し

た。また、危急時の血漿分画製剤の安定的確保や供給体制を規定している「オーストラリ

ア国家血液供給緊急時対応計画(NBSCP；National Blood Supply Contingency Plan)」と

「カナダ サスカチュワン州地域保健医療施設血液不足管理計画」の記載内容を分析し、

これを参考にしてわが国の実情に合致する内容を検討した。さらにこれらの結果を用いて

わが国で C-BCP を作成する際の必要項目を提示した。 

医療機関における災害時等の輸血用血液製剤ならびに血漿分画製剤供給不足への対策準

備状況の調査は、全国の災害拠点医療機関 730 施設（平成 30 年 11 月時点）を対象として、

各医療機関における血液製剤や血漿分画製剤ならびに院内輸血療法の危機管理に関する質

問調査票を郵送して回収し、集積したデータは、記述統計的手法で解析した。 

そのほか、薬事・食品衛生審議会血液事業部会の資料や学会の提示するガイドライン、公

表論文や Web サイトなどの各種公開情報をもとに調査した。 

各種文献資料や APEC および IPFA の会議資料、これら会議に出席していたインドネシ

ア血液センター、保健局、赤十字の血液事業関係者と意見・情報交換を行ないインドネシア

の血液事業を分析した。 

（倫理面への配慮） 

研究の実施にあたっては、東京医科歯科大学医学部研究利益相反委員会および倫理審査

委員会の審査を受けている。 
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Ｃ．結果 

１）血液製剤の確保等に関する主な法令等の内容と問題点 

 健康危機管理に関する法令や災害対策基本法に基づく防災基本計画、武力攻撃を受けた

ときに国民の保護のための措置等を定めた厚生労働省国民保護計画などの記述内容を分析

したが、血液製剤の製造供給体制に関して有事の計画の策定を特に定めたものはなかった。 

 

２）米国 AABB の災害対応ハンドブック 

AABB が災害ハンドブックを策定した背景は、2001 年の 9.11 テロの後、国内の血液関

係機関はその惨劇への対応における行動を評価する必要性や、将来の災害やテロ行為に対

する推奨事項の策定の必要性を認識したことによる。2001 年 12 月に AABB はさまざまな

血液銀行組織、採血者および病院への供給者、さらに政府機関の代表者による対策本部を設

置しこれらの事項を検討した。 

 災害対応ハンドブックは、国内災害およびテロ行為に対処することを主眼に策定されて

いるが、重要事項としては、①血液の医療的ニーズの決定、②施設間の血液の運搬、③国及

び災害を受けた地域における血液供給の状況に関して、国の血液関係機関および一般市民

に対する共通の広報事項の伝達に関するものである。 

なお、策定に当たっては AABB に対策本部が設置され、会議は中央・地方官庁、米国赤

十字社、製造事業者、運輸業者、医療関係者などさまざまな関係者から構成されていた。 

2003 年 2 月の災害対応ハンドブックの初版は広く国内の採血者および輸血施設に配布さ

れた。それ以来対策本部はいくつかの災害関連事象に対応した。これらには 2003 年 8 月の

長期の米国北東部の停電やハリケーン、大規模の嵐がある。対策本部はさらに Top Officials 

(Topoff) federal exercises(閣僚級会合) およびいくつかの国の行政レベルでの犯罪やテロの

抑止が必要となる行事(スーパーボール、民主党と共和党の党会議、大統領就任式、一般教

書演説)の事前プランニングに参加した。これら各行事の後、対策本部はこれらから学んだ

ことを明確にするための活動後のレビューを行い、準備や対応のための計画を改善した。さ

らに AABB は 2003 年以来災害に関連する事象（火災や洪水被害など）に影響を受けたい

くつかの施設から学んだ教訓を一覧にした。これらすべての機会から学習した点をまとめ、

災害対応ハンドブックの第 2版に統合しており、さらに特定の事象に関する付録(Appendix)

が、特定の事象に対する施設の準備および対応を補助するため作成された。 

対策本部は、血液や血液成分の喫緊の需要が、血液関連機関の供給能力を超えるような状

況は想定していない。災害またはテロ行為による単独での最大のリスクは、供給の不足では

なく血液の分配システムの途絶であるとしている。 

このハンドブックの目的は、米国における血液センター、病院の血液バンクおよび輸血サ

ービスの血液供給に影響を与える災害またはテロ行為への対応と準備を支援するものであ

る。ただし、内容は他国でも活用できるとされている。本ハンドブックは、次に示す任務の
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ため、国立血液組織、連邦、州、官庁職員間で災害時の共同作業を促進することを意図して

いる。重要事項としては、①血液の医療的ニーズの決定、②施設間の血液の運搬、③国及び

災害を受けた地域における血液供給の状況に関して、国の血液関係機関および一般市民に

対する共通の広報事項の伝達に関するものである。 

 

３）血漿分画製剤の製造および供給面に内在する 

リスク 

１ 血漿分画製剤供給上のリスク 

 血漿分画製剤の供給の流れは大きく①血漿の確保、②血漿分画製剤の製造工程、③原材料

の輸送および製品の流通の３つの段階に分けることができる。 

 ①に関与するリスクとしては、インフルエンザをはじめとした感染症の流行のように、原

料血漿の確保が困難な事態があげられる。 

 ②に関与するリスクとしては、血漿から分画を抽出する過程における品質管理上の技術

的欠陥があげられる。 

 ③については、大規模災害（火山噴火、津波、地震等）による国内の製造工場、倉庫の倒

壊、交通網の崩壊に伴う流通の途絶がリスクとしてあげられる。なお、遺伝子組換え製剤に

ついては、血漿を必要としないが、②の製造工程における品質管理上の欠陥は、血漿由来の

ものと同様にリスクとなる。一方、海外メーカーからの輸入製剤についても①②③に関する

リスクは共通するものと考えられる。 

 

２ 血漿分画製剤供給のリスク脆弱性 

 血漿分画製剤は、製剤によって国内外の複数メーカーから調達可能なものから特定のメ

ーカーでしか製造されていないものまで多岐に至ることから、その脆弱性を検討する上で、

製剤個別に評価することが求められる。そこで、既存の製剤を高脆弱性から低脆弱性までに

分類した。その際、「複数供給の有無」、「代替製品の有無」、「緊急性の有無」が重要な評価

要素と考えた。階層構造で示した場合、「複数供給の有無」、「代替製品の有無」、「緊急性の

有無」の順に位置付けられた。 

「高脆弱性」は、緊急性が高く、他社での製造が困難で、代替すべき手段のないものが該当

する。「中脆弱性」は、限定されたメーカーによって製造されているものと他に代替する製

剤が存在するものが該当する。「低脆弱性」に分類される製剤としては、他社での増産可能

が可能なものが該当する。 

 

３ 血漿分画製剤別のリスク評価 

 血液製剤は、輸血用血液製剤と血漿分画製剤に大きく分類される。血漿分画製剤はさらに

血液凝固因子製剤、免疫グロブリン製剤、アルブミン製剤に分類され、その構成比は 16.6%、

29.3%、54.1%となっている。我々は国内で流通している血液分画製剤の脆弱性を高、中、
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低の３段階に分類した。 

 高脆弱性に該当するものとして血液凝固因子製剤（FⅧ、FⅧ/vWF、バイパス製剤、FXⅢ、

活性化プロテイン C、フィブリノゲン）、免疫グロブリン製剤（SCIG、ヒスタミン加グロブ

リン、ハプトグロブリン）及び C1-インアクチベーターがあげられる。中脆弱性に該当する

ものとして組織接着剤、IVIG があげられる。IVIG は製剤により特定の疾患に対する適応

がないことから代替品として使用するにあたり有効性・安全性の検証が求められる。低脆弱

性に該当するものとして免疫グロブリン製剤（IMIG、抗 HBs、抗破傷風、抗 D）、血液凝

固因子製剤（トロンビン、アンチトロンビン）、アルブミン製剤が該当した。 

 

４）血漿分画事業の特殊性とコンプライアンス／ガバナンス体制について 

日本の分画製造事業者 3 社は、それぞれ存立形態は異なるが、原料血漿が善意の献血に

よって賄われた献血血漿である点、血液法を順守することを前提とした事業ビジョンの構

築が求められる点で共通の土俵上にある。本来であれば、献血血漿としての原料血漿の“価

値”は、採漿者、分画製剤事業者、その下流の流通チャネル各社、顧客である患者、医療関

係者にも共有されるべきものであろう。あるべき姿は、製剤供給工程の上流から下流までが

同一の理念の基で事業活動が展開されることであり、そのような価値及び理念の共有化を

ベースに、事業体のコンプライアンス／ガバナンスは論じられる必要があろう。 

コンプライアンス・ガバナンス体制の不備から生じた 2 つの不祥事事案の経緯と事案発

生の要因をそれぞれの第三者委員会報告書を基に分析し、コンプライアンス・ガバナンス体

制のあるべき姿を検討した。 

化血研、メドウエイ事案共に、コンプライアンス／ガバナンスとリスクマネジメントが問

われた事案である。また、両報告書共に組織内の“風通しの悪さ”が問題点として上げられて

いる。“風通しの悪さ”とは閉鎖的な組織運営を意味しているが、化血研問題では“行き過ぎ

たトップダウン”、メドウエイ問題では、“人事構成の二重構造”で表現されている。メドウエ

イ問題では事業計画のリスクマネジメントが問題視されているが、化血研事案では、その点

における言及は見出せない。しかしながら、不正製造が 20 年間にわたって行われていた事

実を鑑みれば、化血研事案における事業計画のリスクマネジメントの問題は、メドウエイ事

案よりも深刻ではないかと思われる。両事案共に、公的事業であること、安定供給の責任が

あることが圧力となった経緯を踏まえると、事業計画立案段階からガバナンスが働かない

ために、無理な事業計画を押しとおそうとする姿勢が結果的に不祥事に繋がったと見るべ

きであろう。化血研事案では、分画製剤事業運営の硬直性が強く指摘されている。部門の閉

鎖性と共に部門内でも情報共有が欠如し、縦割り組織で、部門内への別部門からの人材異動

がほとんどなかったと記載されている。閉鎖的組織では適材適所のポジショニングは困難

であり、“風通しの悪さ”が加速されたものと推測される。 

日本の分画製造事業者 3 社は、それぞれ存立形態は異なるが、原料血漿が善意の献血に

よって賄われた献血血漿である点、血液法を順守することを前提とした事業ビジョンの構
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築が求められる点で共通の土俵上にある。本来であれば、献血血漿としての原料血漿の“価

値”は、採漿者、分画製剤事業者、その下流の流通チャネル各社、顧客である患者、医療関

係者にも共有されるべきものであろう。あるべき姿は、製剤供給工程の上流から下流まで

が同一の理念の基で事業活動が展開されることであり、そのような価値及び理念の共有化

をベースに、事業体のコンプライアンス／ガバナンスは論じられる必要があろう。 

 

５）血液事業をめぐる世界の動き 

2013 年に WHO により「血液製剤」が必須医薬品に指定された。しかし、安全な血液製

剤のアクセス（入手可能性）については各国間あるいは各国国内でも広範な格差が存在して

いる。また、すべての APEC 加盟国が輸血用製剤を自給できているわけではない。安全な

血液製剤が利用可能な地域でも、供給体制や品質管理体制の不備で必要なときに入手でき

ない場合がある。さらに、献血量の格差（500mL 対 250mL）が、製剤に影響を与えてい

る。 

 血液製剤を供給面で左右する献血者については、WHO 統計（2017 年）によると、人口

1,000 人あたりの献血ドナーの比率は、「高所得国で 32.1 人」「中の上の所得国で 14.9 人」

「中の下の所得国で 7.8 人」「低所得国で 4.6 人」となっていた。 

 

６）APEC の生命科学革新フォーラム（ライフサイエンスイノベーションフォーラム） 

APEC の「貿易・投資委員会（以下「CTI」）」は、21 か国が貿易と政策の問題を審議する

ためのフォーラムを提供している。CTI は『ライフサイエンスイノベーションフォーラム

（以下「LSIF」）』を管轄している。 

『LSIF』は、ライフサイエンスイノベーションのための適切な政策環境を創出する産官

学の関係者から構成されるフォーラムである。「健康な人々が、健康な経済を生み出し、成

長と社会経済開発に貢献する。」、「患者が求める医療機器や薬剤、そして医療サービスを効

率的かつ効果的に提供することにより、人口の寿命、健康、生産性、経済的可能性を向上さ

せることができる。」との立場から LSIF は、感染症、慢性疾患および高齢化の課題に取り

組むために必要な政策を科学、健康、貿易、経済および財政面からまとめている。 

 具体的には、国家の血液事業政策と地域のファンドを組合せることは、安全な血液製剤の

供給に極めて重要である。そこで LSIF は以下の機能を担っている。 

(1) 適切な政策と経済的な環境整備は、効果的で持続可能な国家の血液事業政策を構築す

る上で重要であることを助言する。 

(2) 政策を地域に浸透させるために、血液の専門家のネットワークは重要である。一方で、

地域の関連団体や国に対しては中立である必要がある。 

(3) APEC 協力トレーニング・ネットワークを通じて国家の血液事業政策や輸血医療サー

ビスも含めて、血液製剤等の質保証を強化するための支援を行う。 

(4) 血液供給のために必要となる適切な質保証に関する教育を行う。そして、“train-the-
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trainer model”を確立する。 

 現在までの検討経緯については、2013 年にインドネシア、Medan で行われた同フォーラ

ム(LSIF)において、APEC における血液の安全性の強化が提起された。 

その後、「第 1 回政策フォーラム（マニラ／フィリピン、2014 年 10 月）」では“ロードマッ

プ策定”、「第 2 回フォーラム（カリフォルニア、2015 年 10 月）」では、“品質に関する政策

の持続可能性について”：、「第 3 回フォーラム（ハノイ／ベトナム、2016 年 12 月 5 日、6

日）」では、“GMP の遵守について”、「第 4 回フォーラム（インドネシア、2017 年 12 月 13

日、14 日）」“更なる血液事業の質向上を目指して（Towards High-Performing Blood 

Systems）”と至っている。また、付随するトレーニングプロジェクトとして「第 1 回トレ

ーニング（試験的）：リマ／ペルー （2016 年 6 月）」「･第 2 回トレーニング（試験的）：ハ

ノイ／ベトナム （2016 年 12 月）」「トレーニング研修：インドネシア （2017 年 12 月

11 日、12 日）」が行われている。 

GMP の専門コンサルタントによる「第 1 回現地研修も（ベトナムの 5 カ所の CTRS に

おいて 2016 年 11 月と 2017 年 11 月）」も開催されている。 

 血液製剤の安全性については、保健分野におけるミレニアム開発目標(Millennium 

Development Goals： MDGs )や持続可能な開発目標(Sustainable Development Goals )は、

安全な血液へのアクセス（入手方法）という問題について特に注目しなければ達成不可能で

ある。それには公的保健システムや人々の健康に対する安全な血液の経済的価値を他の分

野と同様に明確化すべきである。 

また、2013 年の WHO では、回答した加盟国の 68％、または 179 か国中 122 か国で血

液に関する国の政策が存在した。全体では、58%の国、または 181 か国中 105 か国で輸血

の安全性と品質に特定した法規制が存在した。その比率は、「高所得国では 79%」「中所得

国では 64%」「低所得国では 41%」であった。 

 そうした中、APEC は、安全な血液製剤の安定供給のために以下の作業を行ってきた。 

(1)APEC 血液製剤供給体制：2020 年に向けての ロードマップの作成 

 専門性の評価および血液の安全性向上の提言を得るための官民あるいは NPO とのパ

ートナーシップを構築する。 

 政策決定者に対して、血液の安全性に関する政策の価値について、データに基づいた保

健政策エビデンスを提供する。 

 患者自身の血液の使用を最適化するために用いられる基準 Patient Blood 

Management：PBM を採用する。これにより不要な輸血を回避することができる。 

 

(2)APEC 血液安全性のネットワーク：品質（確保）への投資 

 経済成長には保健状態の改善が必要である。 

 成熟した国の経済においては、人口の高齢化が現実の課題となっている。 

 ミレニアム開発目標(#4, 5, 6)＊１）は、現在は持続可能な開発目標(#4) ＊１）に統合されて
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いる。 

 2010 年の WHA 63.12＊２）を支援する。  

 

注 1） 

 #4：乳幼児死亡率の低下 

#5：妊婦の健康向上 

#6：HIV/AIDS、マラリア、およびその他の病気との闘い 

 

注 2）血液製剤の利用可能性、安全性、品質（WHA 63.12） 

WHO（世界保健機関）の WHA（世界保健総会）は、加盟国に対して以下の内容を要請す

る。 

（１） 特段の事情により不可能な場合を除き、加盟国は血液製剤の自給を達成するため、

利用可能な資源を考慮して、血液および血漿供給に関する持続的で効率的な政策に

ついて、構築、実施、支援のために必要とされるあらゆる手段をとること。 

（２） 輸血に関するすべての作業工程において、血液製剤の安全性と品質を担保する規制

管理が世界的な標準であると認識されるレベルに達するため、ドナーの評価･排除、

血液製剤の収集･検査･製剤化･保管･輸送ならびに使用に関する国の規制および、監

督官庁の業務のアップデートに必要とされるあらゆる手段をとること。 

（３） 輸血感染症を高感度かつ特異的に防止するため、全血液および血液要素製剤の製造、

血漿由来医薬品の製造におけるＧＭＰのための品質管理体制、および診断機器の使

用も含めた適切な規制管理体制を構築すること。 

 

(3)複合的なアプローチによる品質の向上 

①品質体制(Quality Management) 

 

a.品質保証（分野） 

･継続的な品質改善活動 

･人員 

･建物と機器 

･収集、検査、製剤化、および保管 

･配送 

･品質管理 

･リコール 

･外部および内部監査 

･契約管理 

･不適合品管理 
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･自己点検 

b.品質に関するリスクマネジメント(Quality risk management) 

･工程確認とその実施および品質のモニタリングを確実に行うことであるが、レビューシス

テムはそれらの変動のリスクに基づくものとする。 

 

(4)優れた実践（Good practice） 

・血漿製剤を含む血液および血液製剤の製造を確実に行い、品質標準にしたがって管理

し、監督行政の規制に適合することとする。 

 

そのほか、APEC の LSIF では、域内の国に対して質の高い血液を国民に供給していく

ための体制整備を行っていくこととしている。各国に自国の血液の安全性の現状について

の進捗報告を行わせ血液事業の論点を明らかにしようとしている。政府に求められている

こととして、血液事業に関する政策の充実度、VNRBD、NAT、先端の血清学、血漿製剤

などの課題に対する政府の取り組みを調べている。加えて血液供給体制、血液製剤の需給

調査の実施の有無、担当部局の明確化などを求めている。また、作業手順書の導入など品

質保証システム、GMP などの制度を取り入れている施設の比率も調べている。そのほか

内部及び外部の監査を実施している施設の比率、献血量の動向、利用可能な血液量の増減

状況なども調査している。 

 

７）原料血漿の確保必要量および確保のための総費用ならびに原料血漿確保費用に対する

「材料費」「人件費」「経費」「管理供給費」の寄与率 

 2007 年度も 2016 年度も原料血漿の確保必要量および確保のための総費用もほぼ同じで

あった。しかし、原料血漿の採血単価については開きがあった。全血採血ではこの 9 年間で

やや低下しているものの血小板成分採血ではやや増加し、血漿成分採血に関しては単価が

大幅に上昇していた。 

9 年間の変化をもとに原料血漿確保費用に対する「材料費」「人件費」「経費」「管理供給

費」の寄与率を求めた。「全血 200mL 採血」では“人件費”が確保費用を上げる要因であっ

た。一方、“管理供給費”は費用を下げる要因として作用していた。「全血 400mL 採血」も“人

件費”が費用を上げる一番の要因であった。また、“管理供給費”は 200mL 採血の場合以上に

費用を下げる要因であった。結局、200mL および 400mL 全血採血ではコストを上げる要

因と下げる要因の双方が打ち消しあってトータルの確保費用は漸減傾向を示していた。 

「血小板成分採血」は、“人件費”、“材料費”が費用を下げる作用を有していたが、“管理供

給費”が費用を上げる要因となっていた。 

「血漿成分採血」に関しては、“材料費”のみが価格を下げる方向に作用しているが、それ

以外の“人件費”、“経費”、“管理供給費”は価格を上げる要因であった。トータルで血漿成分

採血の単価は大きく上昇していた。 
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 2007 年度と 2016 年度を比べると、200mL 献血者の減少分を 400mL 献血が吸収してい

た。 

 

８）確保可能な原料血漿量と１L 当たりの価格 

 日本赤十字社の「血液事業の現状」には献血量の推計値が示されている。2007（平成 19）

年から 2017（平成 29）年の献血量の推計値を用いて確保可能な原料血漿量とその１L 当た

りの価格を算定した。 

確保可能な血漿をすべて原料血漿とした場合の総費用（2016 年確保可能量を用いた場合）

と確保量は、それぞれ 155 億 63,77 万 2,863 円と 121 万 7,408 L となる。1L 当たりの標準

価格は、13,807 円であった。同様に、2017 年の原料血漿量推計値を用いると、総費用は 143

億 98,15 万 3,066 円、確保量は 118 万 9,058L となる。1L 当たりの標準価格は 13,078 円と

なった。 

 

１．課題①採血・採漿 「献血者の減少」 

わが国における供血人口は平成６年度以降減少傾向を示し、特に若年層（40 歳未満）で

の減少が顕著である。とりわけ、この状況下で、供血に影響を与える因子として、感染症の

流行とその予防措置に伴うものが考慮される。過去においては、プラセンタ製剤使用者に対

する予防措置、デング熱流行に伴う予防措置に伴い献血の減少が認められる。今年度におい

ても麻疹の流行が沖縄をはじめ各県で認められており、供血における感染症流行の影響は

最も現実性が高く、将来的にも大幅な供給の減少は無視できない。その意味で、減ることを

前提とした対策が不可欠である。具体的には、供給に応じた需要の調整が想定される対応で

あり、今日、血液製剤、血漿製剤の使用に際して指針が示されたところである。一方で、需

要の縮小は生産側の規模縮小につながることとなり、結果として事業継続の安定性を確保

することが困難となる。 

 

２．課題②生産 「輸血用血液製剤及び血漿分画製剤の製造体制」 

 日本、オーストラリア、カナダ、英国、フランスの採血、輸血用・血液分画製剤の製造体

制については、採血部分を非営利団体が、製造部分を営利及び非営利団体に委託あるいは有

償で材料血漿を提供する体制となっている。このため、分画製剤は“規模の経済性”を追求す

ることが難しく、“範囲の経済性”を追求する構造といえる。さらに、わが国においては、課

題１に直面していることから競争原理を追求する構造は現状の体制を崩す危険性を孕んで

いる。すなわち、内向きには発展を期待することは難しく、新たな需要を見出していくこと

が安定につながる。 

 

３．課題③流通「血漿分画製剤の薬価及び原料血漿価格の推移」 

 日米での原料血漿単価の価格推移であるが、わが国においては平成 23 年度を境に価格差
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が拡大しており、平成 26 年度においては、1 ℓあたりの単価では米国 10,750 円に対して、

わが国では 16,036 円と為替の影響を考慮しても大幅に割高な状況となっている。一方で、

免疫グロブリン製剤、アルブミンの薬価は平成２年度を境に低下傾向を示しており、輸入製

品がやや国産品より薬価が低く設定されている。一方で、血漿由来血液凝固因子の価格

（1000 単位 10ml １バイアル）は平成 26 年度において 65,289 円と平成 9 年度以降、下

がり続けている等、原料血漿の高騰と製剤薬価の切り上げは製造体制の経済性までを脅か

す状況に至っている。 

 

９）海外の血漿分画事業者の動向 

大手の血漿分画事業者（Shire、CSL Behring、Grifols 等）のみならず、中堅の事業者

（LFB、Kedrion、Sanquin）も生産規模拡大に向けた設備投資を進めているが、韓国事業

者も同様の路線を歩もうとしていることが確認された。 

 

１０）東南アジア諸国での血漿分画製剤市場 

欧米の大手血漿分画事業者は東南アジア諸国に血漿分画製剤を供給しており、韓国の

Green Cross や SK Chemicals、中国の Shanghai RAAS も一部の国に供給していた。また、

タイが自国に血漿分画工場を持ち自国の献血血漿からの製品を供給しており、マレーシア

とシンガポールでは自国の献血血漿を輸出し国外の血漿分画事業者で製造された製剤を自

国に戻し供給している。 

 

１１）東南アジア諸国における血漿分画工場建設の動向 

(1) タイ 

タイ赤十字、タイ政府及び韓国の血漿分画事業者である Green Cross が血漿分画工場建

設に向けて活動し 2015 年に工場が完成した。製造する製品は、アルブミン、免疫グロブリ

ン、血液凝固第 VIII 因子であり、タイ当局の許可を取得し、出荷を開始している。 

(2) インドネシア 

 フランスの血漿分画事業者である LFB と血漿分画工場建設に向けた交渉が行われていた

が、その後断念している。その後もインドネシアの血漿分画工場建設に向けた方針は変わら

ず、韓国 Green Cross と計画を検討していたが、計画が進んでいる様子はうかがえない。 

(3) マレーシア 

 LFB と工場建設に関する検討を行い契約も締結していたが、投資採算がおりあわず LFB

は本件からの撤退を表明したとのことであった。 

(4) シンガポール 

 従来のアルコール分画法とは異なる技術による小規模の工場建設を目指す Prime 社が工

場を建設したと発表したが、長期にわたり認可には至っておらず、何らかの課題があると推

察している。 
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(5) ベトナム 

 2015年からイタリアの血漿分画事業者であるKedrionと工場建設に向けた交渉が行われ

ていたが、2016 年に断念した。 

 

１２）東南アジア諸国における血漿分画事業 

東南アジア諸国では、血漿分画工場建設を目指したが、タイ以外の国々では実現していな

い状況にある。その要因として血漿分画事業の特性と東南アジア諸国における血漿分画製

剤の市場特性が考えられる。以下に示す。 

(1) 血漿分画工場への投資 

血漿分画事業は、装置産業といわれるように、血漿分画工場を建設するためには膨大な投

資を要する。一般の医療用医薬品と異なり、原料血漿から最終製品までの製造工程は長く、

それだけ多くの設備や装置を必要とすることから、例えば数十万 L 規模の工場を建設する

には日本円で数百億円の投資が必要と推定される。工場建設後も設備の維持や GMP 要件の

水準向上への対応にも継続的な設備投資も必要となる。また、老朽化に伴い 20～30 年に一

度は建替えあるいは大規模な改修が必要となる。 

東南アジア諸国では先進国に比べ人件費が安価であることから、東南アジア諸国で血漿

分画工場を建設するには、先進国ほどの投資を要しないと考えられがちだが、血漿分画製剤

の製造に用いる設備や装置は、特殊なものが多く、それらの供給業者としては欧米の数社し

か存在しないものが多い。さらに血漿分画製剤は、最終製品に熱をかけて滅菌することがで

きない無菌製剤であり、製造工程において無菌操作の環境を整備しなければならないこと

からも一般の医療用医薬品と比べ高価な設備や装置を必要とする。よって、たとえ東南アジ

ア諸国であろうとも血漿分画工場を建設、維持するには先進国並みの投資が求められる。 

(2) 血漿分画事業のコスト構造 

 血漿分画事業は一般の医療用医薬品事業と異なり、製造原価に占める原料血漿の割合が

高く、製造原価率が約 50～60%と高い。また、製造原価率の高さゆえに利益率が低く、研

究開発への投資も一般の医療用医薬品事業と比べ十分に捻出できない構造にあり、新たな

製品開発や技術導入への投資が少ないことが特徴である。このことは日本に限らず、海外の

血漿分画事業者でも同じ構造にある。ただ、海外の大手血漿分画事業者は 1990 年代から

M&A や工場拡大により規模を拡大したことにより、研究開発費を増大させるが可能となっ

た点は、日本の血漿分画事業と異なる点である。 

(3) 東南アジア諸国の血漿分画製剤市場 

 血漿分画製剤は高価な医薬品であることから、GDP と血漿分画製剤の使用量には一定の

相関が認められる。東南アジア諸国の GDP が欧米と比較して低いことが、東南アジア諸国

において血漿分画製剤の使用量が少ない原因と考えられる。 

 また、東南アジア諸国の血漿分画製剤市場をみると、アルブミンの使用量に比べ、免疫グ

ロブリンの使用量が極めて少ない。製剤毎の市場の不均衡は、原料血漿を有効利用できない
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ことを意味し、製造原価に占める原料血漿の割合が高い特性をもつ血漿分画事業にとって

は、より採算性を悪化させる要因となる。 

(4) 世界的な原料血漿の必要量 

 世界的な血漿分画製剤の需要増に伴い原料血漿の必要量も増加の一途をたどっている。

増加する原料血漿は、主に米国で確保されており、世界の原料血漿確保は米国に大きく依存

している状況である。一方で数百万 L を超える血漿（recovered plasma）が使用されず、

廃棄されていることが報告されている。 

 

１３）ロシアの血液事業 

 血液事業は大統領令に基づき実施されているが、その下位の文書が 800 ほどある。その

多くの基準は EU の基準に基づいて施行されているが、EU の基準は毎年更新されるので、

それにあわせて国の基準も新しく更新していくのが煩雑である。 

 ロシアの血液センタ－は政府の管轄下にあるものと地方政府の管轄下にあるものがある。

今回、サンクトペテルブルク市衛生部の管轄している血液センタ－とモスクワの救急病院

Sklifosovsky Research Institute for Emergency Medicine の中にあるモスクワ市が管轄し

ている血液銀行を訪問した。 

 サンクトペテルブルク市では市の衛生部の管轄している血液センタ－と、政府の管轄す

る輸血研究所および病院の血液銀行(11 カ所)で血液事業が行われている。サンクトペテル

ブルク市が管轄している血液センタ－は、付属施設としてプ－シキン市にもう一つ血液セ

ンタ－がある。また、献血車が 2 台稼働しており、サンクトペテルブルク市とその周辺地域

に血液を供給している。この血液センタ－は年間の採血者数は約 25,000 人、採血量は全血

およびフェレ－シス合わせて約 18,000 L である。 

 献血するに当たっては、本人確認をするためパスポ－トが必要で、ロシア人以外の外国人

は献血できないという。採血前には血球数、ヘモグロビン値等血液学的検査及び血清タンパ

ク検査を実施し、その数値を基に医師が判断している。全血の採血量は 450mL で 63mL の

CPD 液と保存液としては SAGM が入っている。献血バッグは日本と同様のもので、初流血

は 50mL ほどを除去し、それは検査用検体とする。 

 血液型の検査としては ABO と RhD のほか、Rh 型因子(EeCc)および K 抗原を検査して

いる。 

 感染症のルーチン検査は隣のビルに Central Diagnostics Lab.があり、そこで実施してい

る。サンクトペテルブルク市の血液センタ－と病院の感染症に関する免疫学的検査と NAT

はすべてそこで実施している。ただ、血液センタ－の NAT は個別で検査しているが、病院

の血液銀行からのものは 6 本プ－ルで実施しており、検査機器も委託先により異なってい

た。 

 その他にも感染症に対する対策は積極的に取り組んでいる。血小板製剤に関してはすべ

ての製剤の無菌試験を実施していた。血漿製剤(有効期間 3 年)は 6 カ月のクアランチンを実
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施している。6 カ月後に電話等で再検査を依頼する。しかし、再検査に訪れるドナ－は約

70%とのことで、この比率を上げることが問題となっている。何回か電話で呼び出しを行う

が、最終的に再検査に来なかった献血者の血漿を使用する場合は病原体不活化処理をする

とのことであった。 

 モスクワでは、市の衛生部が管轄している血液センタ－と 15 の病院の血液銀行、そして

政府の管轄下の血液センタ－と 80-90 ぐらいという多くの病院の血液銀行で血液事業が行

われている。 

 Sklifosovsky Research Institute for Emergency Medicine の血液銀行の献血者数は年間

3 万人ほどで、昨年度の採血は約 12,000 L の全血採血を行っているという。採血は午前中

が中心とのことで、私が見学した日は午前中 64 人が献血し、全血採血が 46 人、赤血球フ

ェレ－シスが 1 人、血小板が 2 人、血漿が 5 人であった。全血採血をしたものは採血後す

ぐその場で白血球除去を行っていた。主として血液は当該病院で使用するが、過不足がある

場合は血液センタ－あるいは他の病院との需給調整を行う。 

 この病院では、まれな赤血球や血小板の液体窒素による凍結保存を行っていた。クリオプ

レシピテ－トの製造は行っておらず、市の血液センタ－から供給してもらうとのことであ

った。 

 なお、ロシアでは輸血用血液は日本のように画一的なものではなく、必要に応じて処理を

している。輸血血液中の白血球除去は全国的に見るとまだ少ない。 

 血漿分画製剤は、以前は高価であることと、輸入することが難しくあまり使用されていな

かったが、現在では輸入製品も使用することができるようになったという。私が訪問した

Pirogovskogo Center ではアルブミンはバクスタ－社の輸入製品を使用していた。しかし、

フィブリノ－ゲン製剤としてはクリオプレシピテ－トを使用しているという。 

 

１４）台湾の血液事業 

 台湾の血液事業は医療財団法人台湾血液基金会により実施されている。血漿分画製剤は

台湾血液基金会で集めた血漿をオーストラリアの CSL 社に製造委託している。危機管理上、

日本にも血漿分画製剤製造委託が行われることとなった。 

 台湾の血液センタ－は、日本の影響を強く受けており、血液のスクリ－ニングに用いる機

器は PK7300 を用いている。また、ALT の検査も実施している。HBV, HCV, HIV について

はミニプ－ル NAT(8 本プ－ル)もすでに実施している。 

 しかしながら、CSL 社では台湾から送られた原料血漿については血漿分画製剤製造前に

自社でも NAT による検査を実施しているという。 

 台湾における血漿分画製剤の使用量に関しては、やはりアルブミンがたくさん使用され

ている。そのため、アルブミンの自給率は 10%にすぎない。それに対し、グロブリン(IVIG)

の自給率は 100%である。しかし、その使用量は非常に少ない。IVIG は高価なため政府が

その使用を制限しているという。 
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 台湾血液基金会は CSL 社と第 VIII 因子製剤の製造も契約している。しかし、第 VIII 因

子製剤は健康保険の支払いが遺伝子製剤のみを対象としているため、大量の第 VIII 因子製

剤が期限切れを迎えようとしている。そこで、インドへ医療支援として送ることとなったと

いう。 

 なお、日本へはアルブミンと IVIG のみの製造委託を行うという。 

 

１５）ラオスの血液事業 

 最近のラオス血液事業は、採血数、供給数ともに微増で安定している。首都ビエンチャン

での供給は全血から閉鎖経路により調製された赤血球液に大きくシフトしている。血液使

用量の多い疾患はサラセミアである。病院での検査が発展し、この患者数が増加していると

いう。今後、適合血供給が課題となると考えられる。 

 マラリアは急激に減少しており、昨年はビエンチャンではこの疾患への投与を理由とし

た輸血用血液・血液成分の供給は 0 であった。一方、デング出血熱は増加しており、輸血用

血液・血液成分の供給も増加している。 

 成分製剤の供給により、さまざまな疾患への輸血が増加しているものの、未だ FFP、血

小板、クリオプレシピテ－トなどは限られた医師しか使用しておらず、使用総数は非常に少

ない。さらなる使用法などの周知を図る必要がある。 

 最近の問題は、抗 HIV 抗体と梅毒の陽性者が急増していると考えられる検査デ－タが出

ていることである。 

 

１６）C-BCP について 

日本赤十字社の BCP は血液事業に関わる関係者・関係機関に関する記述が少なかった。

また、日本赤十字社の BCP は、Pandemic などの感染症や人的災害の記述がなかった。日

本血液製剤機構のBCP は感染症や地震に関する記述があり、しかも簡潔にまとまっていた。

リスクコミュニケーションに関しては、両 BCP ともに記述が少なかった。 

C-BCP を作成する際の必要項目について、本研究では平時と BCP 発動前段階も含めた

6 段階について C-BCP を作成する上で必要な事項を検討した。6 段階は下記に示すとおり

である。 

(1) 平時に関係者が行うべきこと 

(2) BCP 発動前段階 

(3) BCP 発動フェイズ 

(4) 業務継続・業務再開フェイズ 

(5) 業務回復フェイズ 

(6) 前面復旧フェイズ 

 

１７）血漿分画製剤供給のサプライチェーンの脆弱性について 
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 血漿分画製剤のサプライチェーンにおいて脆弱性がある部分を同定した。その結果、安全

な血漿製剤の安定供給を阻害する要因として、①法令等の違反による業務停止、②輸入原料

や製剤の途絶、③地震や台風などの自然災害、④テロなどの人為的災害、⑤大規模感染症に

よる供給の途絶、⑥献血者の減少による原料血漿の確保量の減少等があげられた。これらの

要因に対する対応として、応急時における血漿分画製剤の確保・製造・販売等の基準を規定

する血液法、薬機法等の平時を前提とした法律の適用の修正が求められる。 

各製剤別の脆弱性を考慮すると、国内における緊急性が高く、限定的な企業でしか製造さ

れていない製剤の確保に支障が生じる恐れのある高脆弱性の製剤確保の解決手段として国

内外における血漿製剤の流通におけるアジア諸国の比重が年々増加していることがわかっ

た。 

 

１８）遺伝子組換え製剤不足時の代替手段の在り方について 

 遺伝子組換え製剤不足時の代替手段の在り方については、2001 年当時の日本における血

友病 A 患者数は約 3,800 人で、多くはオンデマンド療法により血液凝固第Ⅷ因子製剤が使

用されていた。その使用量は、約 2 億 3,000 万単位であり、うち国内献血由来血液凝固第Ⅷ

因子製剤で 7,700 万単位、遺伝子組換え製剤で 1 億 5,000 万単位であった。このような状

況下で一部の遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因子製剤が出荷停止となったことから、市場の混

乱を避けるために他の血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量を増加させ、総供給量の約 2 億 3,000

万単位を維持した。 

現在、日本における血友病 A 患者数は、増加傾向にあり約 5,300 人である。血友病 A 患

者を重症度別でみると、重症が 66％、中等症が 16％、軽症が 18％を占める。一方、血友病

A に対する治療法は、2000 年当時はオンデマンド療法が主流であったが、現在では重症患

者を中心に定期補充療法が普及している。 

血友病 A の患者数増と定期補充療法の普及により、日本における血友病 A 治療薬の供給

量は増加傾向が続いている。2001 年以降、遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因子製剤を供給する

企業が増えている。 

 

１９）最近の APEC の動向とアジア諸国の動き 

アジア太平洋諸国が加盟している APEC の「血液の安全性に関するイニシアチブ‐白書

‐」から、その政策の方向性を分析した。血液製剤のスクリーニング検査と製剤化工程の中

央集約化と GMP などの行政監督制度の統一化に重点を置いていた。現在、APEC の国々の

血液機関や傘下の血液センターの組織構造、運営および財源は様々であり、上記の目標の達

成には、それらの不均一性によって生じる多くの課題がある。この白書は、APEC の国々が

それらの課題を克服し、血液機関の業務の中央集約化と地域分割化によって、それらの目標

を達成するための施策を検討したものであった。しかし、ラオスを含む多くの国々ではこの

目標が達成されていない。 



23 
 

ラオスの血漿分画製剤の使用状況であるが、同国では血漿分画製剤はアルブミンのみが

使用されているといっても過言ではない。調査を実施したビエンチャンの主要 5 病院では、

2014 年と同様 Mother and Child Hospital では血漿分画製剤が使用されていなかったが、

そのほかの 4 施設ではアルブミンの使用量は確実に増加していた。 

グロブリン製剤(IVIG)は今回も Children Hospital 1 病院のみで使用されていた。使用症

例数は 5 症例から 15 症例に増加していた。 

インドネシアでは、安全な血液の供給のためにジョコウィ大統領は、血液関連業務におけ

る“QUICK WIN PROGRAM”政策を立ち上げた。それは、プライマリーケアをどのように

監督し、組織化、協調させ、ドナーを支援し継続して献血をしてもらうようにするかを目的

としている。 

血液関連業務において、プライマリヘルスセンター、血液センターおよび病院が、献血ド

ナーの募集と選定での協力を通じて連携し、人々に血液関連の医療サービスを提供するこ

とを目指していた。 

 品質管理体制については、2015 年にインドネシア赤十字中央血液センターは血液セン

ターのために品質向上の新たな仕組みを開発するとともに業務処理能力マップの自己評価

を実施した。 

それから 2015 年よりインドネシア血液センターは品質管理体制および GMP について品

質と規制を専門とするコンサルタントの支援を受けている。 

 

２０）医療機関における災害時等の血液製剤供給不足への対策準備状況 

医療機関における災害時等の輸血用血液製剤ならびに血漿分画製剤供給不足への対策準

備状況であるが、院内において災害時の対策マニュアルを整備している医療機関は、373 施

設中 356 施設（95.7%）であった。マニュアルの記載内容としては、診療体制やシステムダ

ウン対策、緊急連絡網等については高率に整備されていたが、輸血用血液製剤や血漿分画製

剤の管理・運用に関する事項の整備については 36.5%と最も低率であり、輸血検査を含む臨

床検査に関する事項や院外との連絡・情報共有に関する事項も各々62.6%、70.5%程度に留

まっていた。 

 また、合同輸血療法委員会の場で協議され院外関連機関との間で対策が立てられたか否

かに関しては、協議を行なった医療機関が 39 施設（11.1%）で、このうち対策策定に至っ

たのは 5 施設で回答医療機関全体の 1.4%に過ぎなかった。 

 

２１）血漿分画製剤の製造に有利な価格とするための採血・保管・搬送方法について 

北米では 700 以上ある有償の採漿センターで 4,000 万 L 近い原料血漿が採漿され余剰の

血漿はヨーロッパをはじめとする他地域に輸出され、あまりにもアメリカに依存しすぎの

側面がある。価格も 150USD／L 前後で取引されているようである。血漿分画製剤の製造

に有利な価格とするための採血・保管・搬送方法であるが、日本では、原料血漿は 11 円／
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ｍL と製品である新鮮凍結血漿（FFP）では 74 円／ｍL もしくは 49 円／ｍL と収入面で 4

倍以上の開きがあり、成分採血で原料血漿のみを製造することでは原価の低減化は望めな

い。従って、現状の輸血用血液の採血から余剰血漿をできるだけ多く確保することが重要で

ある。日本赤十字社ですでに検討されており１．全血献血からの血漿の回収率の増加、２．

血小板採血(PC+PPP)による血漿の回収がポイントとなる。 

10 年後の需要推計が赤血球製剤と血漿製剤が減少傾向、血小板製剤は 5 年後をピークに

減少に転じる予測をしていることから、現状の採血本数が維持できれば、１．自動遠心分離

装置(TACSI)の導入、２．血小板採血の上限血漿採取量の見直し、３．成分採血由来血漿製

剤の余剰血漿分離、４．置換血小板製剤の導入により余剰血漿を算出すると 20 万 L 確保可

能である。保管方法については、余剰血漿や期限切れの血漿製剤や血小板製剤からの原料血

漿をプールすれば、保管スペースを減らすことができ、貯留保管施設を小型化して設備や保

管費用の低減化が期待できる。搬送方法は、業務の効率化により削減された人員や再雇用職

員を活用して、供給課員を増員し、原料血漿運搬業務、採血現場からの原料回収、製造所と

地域センター間の搬送と医療機関への供給を組み合わせることで効率的な運用が期待でき

る。外部委託費を極力抑えることで費用を捻出できる。その他、原料血漿目的の採血のみ検

査の簡略化(プール検体での NAT を行い、再来時の検査で適のものだけ前回採血分を原料

血漿として出庫する)方策を取り、検査費用の低減と安全性を担保することにより経費削減

を図る。また、危機管理のため原料血漿を少し余分に保持すべきだという意見もあるが、分

画製剤の有効期限を考慮して、メーカー側が分画製剤として余分に確保しておく方策もあ

る。 

 

 

Ｄ．考察 

１）血液製剤の確保等に関する主な法令等 

１．血液法（安全な血液製剤の安定供給の確保等 

 に関する法律） 

血液法は、平時の血液製剤の需給計画の策定を視野に入れたものであり、平素より有事を

想定した血液製剤の需給計画を策定することを意図していない。有事に対処するには、危機

管理内容を含んだ基本方針に変更する必要がある。 

 

２．医薬品等健康危機管理実施要領 

この実施要領は、一義的には医薬品等の副作用による健康被害の防止を意図したもので、

血液製剤等の医薬品の不足がもたらす健康被害や社会への影響の軽減化を視野に入れたも

のではない。しかし、有事の際の血液製剤の安定供給のために、この要領を応用することも

考えられる。 
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３．厚生労働省防災業務計画 

同計画の「第８節 個別疾病に係る防災体制の整備」の「第２難病」では、「都道府県は、

人工呼吸器等を使用している在宅の難病患者その他特殊な医療を必要とする患者（以下「難

病患者等」という。）に対する災害時の医療を確保するため、医療機関等の協力を求めると

ともに、連絡体制を整備するなど、難病患者等の受療状況及び医療機関の稼働状況の把握並

びに必要な医薬品等の確保に努める。」とされている。凝固因子製剤を使用する患者などは、

“その他特殊な医療を必要とする患者”と解することが可能と考える。 

 

４．厚生労働省国民保護計画 

 「厚生労働省医薬・生活衛生局は、外国のみで販売されている医薬品または医療機器での

み治療可能な健康被害が発生した場合等において、避難住民等に対する医療の提供のため

緊急に輸入するほかないとき、これを輸入する者に対して特例的に製造販売の承認を与え

る。」という部分は、国内自給が達成されていない血液製剤を主として、武力攻撃を受けた

際の緊急輸入・販売の要件を緩和するものとして血液事業への利活用が期待される。 

 しかし、全体として国民保護計画には血液製剤の安定供給について具体的に記載した部

分が確認できなかった。 

 

２）米国 AABB の災害対応ハンドブック 

米国の COOP （Continuity of Operations Plan；継続的災害対応計画）は、災害対応の

継続を確実にするための包括的な計画である。 

AABBの災害対応ハンドブックは、非常に起こる可能性の高い緊急事態、または潜在的

に非常に重大な影響を与えるため考慮に値する緊急事態を、カバーするためにCOOPの考

えに基づいて準備計画として策定されている。 

いったん災害等が生じたときは、準備計画が実行される。また、災害対応ハンドブックを

使用した関係者に対する教育・研修も行われている。 

 このように米国 AABB の災害対応ハンドブックは、災害等による血液製剤需要に適切に

こたえられるように、平素より準備計画を策定し、実際の場面でそれを発動し、結果を評価

してハンドブックの内容を改善している。 

 わが国では具体的な災害等による血液事業への影響を軽減するための事前計画は策定さ

れていない。その主たる要因は、事業継続計画（BCP）を策定しても、それが単一の企業、

官庁、関係部局等で、関係者を包括した横断的な BCP が策定されていないことによる。 

米国の AABB の災害対応ハンドブックは関係者を網羅して、事務局も定めて具体的内容

を盛り込んで策定されていることも日米間の大きな差異である。 

 

３）血漿分画製剤の製剤特性 

 血漿分画製剤の安定供給に際しては①血漿の確保、②血漿分画製剤の製造工程、③原材料
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の輸送および製品の流通の３つの段階に分けられ、各段階におけるリスクとして、原料血漿

の不足（①との関連）、品質管理上の技術的欠陥（②との関連）、大規模災害（③との関連）

が示唆された。これらのリスクと工程については複雑に関与するものと考えられた。一方、

これらのリスクに対する脆弱性を評価するにあたり、フロー図を用いてリスクを低〜高に

分類した。 

 血液凝固因子製剤の多くは脆弱性が高く、免疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤につ

いては脆弱性が低い傾向が示された。血液凝固因子製剤に関して国外メーカーでは遺伝子

組換え製剤への切り替えが進んでおり、すでに FⅧ、FⅨ、インヒビター製剤が提供されて

いる。しかしながら、国内メーカーはすべて血漿由来である。平成 25 年度において FⅧの

国内メーカーの国内シェアは、遺伝子組換え製剤を含まない場合は 100%であるが、遺伝子

組換えを含めた場合は 15%まで下がる等、国外メーカーによる寡占が顕著となっている。

遺伝子組換え製剤のメリットとして、「ヒト血漿由来製剤と異なり感染症のりスクが低い

点」、「原料血奬の需給状況を考える必要はない点」があげられるが、デメリットとして、「長

期的な安全性に対する課題」、「遺伝子組換え製剤の供給量が増大することによる影響」、「ヒ

ト血漿由来製剤の生産が(採算性が著しく低下し) 困難」、「何らかの理由により海外製品が

供給されなくなった際の危機管理上の課題（遺伝子組換え製剤は輸入に依存）」、「遺伝子組

換え製剤に大きな副作用等の問題が生じた場合におけるヒト血漿由来製剤の代用が困難」、

「連産品として売上が低下することによる他の製剤の価格上昇」という問題があげられる。

論点として、「遺伝子組換え製剤の供給拡大における遺伝子組換え製剤とヒト血漿由来製剤

のバランスの考慮」の検討が求められる。 

 平成 13 年に海外メーカーにおける FⅧの製造工程上の問題からわが国への供給が停止し

たことで供給不足が発生した。また、NEJM(May 25,2016)において遺伝子組換え製剤は血

漿由来製剤に比して中和抗体の発現リスクが高いことが指摘されている。 

 IVIG は中脆弱性に該当すると考えられたが、製法の開示、代替品への切り替えには、ラ

イセンス供与及び承認手続きの基準を示すことが求められる。 

  免疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤の多くは、低脆弱性に位置付けられるが、メー

カーの市場における寡占の状況によっては、支えられない事態も起こり得ることから必ず

しも脆弱性が低いためにリスクへの対応が必要ないということではない。 

 特に、緊急性が高い血液凝固因子製剤については、凝固因子としての機能を有する二重特

異抗体の開発（Nature Medicine 18, p1570–1574,2012）、血液凝固を促す H12-(ADP)-

liposome（置換血小板）などの新たな製剤の開発も進められており、これらが血液凝固製剤

の高脆弱性リスクを軽減するものと考えられる。しかしながら、課題として薬事承認に向け

た莫大な開発予算の調達を求めることとなり、産官学の連携が求められる。 

 

４）分画製剤事業の特殊性と課題 

分画製剤事業の特殊性は、原料血漿供給の一元化により、原料コスト構造を製造事業者の
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意思で容易に変更できない点にある。また、薬剤価格は薬価制度の下、薬価改定毎に低減し、

年毎に事業の収益性は減じられていく。製造設備の更新、製剤の改善改良にはコストがかか

り、収益の一部はそのような対応のために内部留保として蓄える必要がある。分画製剤事業

は、血液法の目的に沿った事業運営を行う点で公的性格が極めて強い一方で、自立した経営

が求められるという課題を抱えている。 

 

５）分画製剤事業者に望まれるコンプライアンス 

 ／ガバナンス体制 

分画製剤事業は血液法の理念に則り分画製剤の国内自給を目的として事業運営を行うも

のである。分画製剤事業者は、分画製剤の供給量を厚生労働大臣に届け出る必要があり、国

は需給計画公表の義務を負っている。したがって、血液法の目標達成のために分画製剤事業

者は需給調整において国と連携することが極めて重要である。さらに、原料血漿の供給元で

ある、日本赤十字社との関係性は、唯一の原料供給元としてより深い連携が図られるべきで

あろうし、分画製剤が国内献血血液を原料としていることをサプライチェーンの各ステー

クホルダーと共有化することが望まれる。過去の薬害訴訟との関係から、薬害被害者、遺族

を含めたステークホルダーの意見もガバナンス体制構築に反映されるべきであろう。監査

体制は、研究開発から経理、販売まで横串の刺ささるものがあり、そこから抽出された課題

をコンプライアンスまたはリスクマネジメント委員会等で協議できる体制が望ましい。リ

スクマネジメントの観点では、ウイルス汚染対策は最重要課題であり、問題抽出からリスク

アセスメント（リスク特定⇒リスク分析⇒リスク評価の一連のフロー）、対策実施が常時稼

働できる体制の構築も必要であろう。これらの体制の上に、安心して使える製剤であること

を担保する信頼性保証体制が整備されることになろう。 

 

６）分画製剤事業者に望まれる機関特性 

現在、国内の分画製造事業社の存立形態は、株式会社、一般社団法人、一般財団法人と三

者三様である。機関特性上、株式会社は株主が構成員であり、株主への利益還元が主要な活

動目的となる。分画製剤事業の特性は、法的特性、原料特性、製造特性、製剤特性の 4 点に

まとめられる。いずれの観点においても、分画製剤は他の医薬品に比較して公益性が高く、

医療上不可欠な製剤が多い。さらに、国内事業は規模拡大が難しく、薬価制度の下、薬剤価

格は低下を続けており、医療ニーズの高い製剤があるにもかかわらず収益性は低い。一方で、

原料特性上、製剤へのウイルス汚染のリスクを完全には排除できない課題を抱えている。製

剤には医療ニーズに合わせて常時改善改良に努める必要性と技術進歩に合わせた適切なウ

イルス汚染対策を講じる必要性が求められる。 

 このような事業環境を考慮すると、分画製剤事業者が株主への利益還元を目的とした株

式会社の場合、国内において長期間安定供給を行うには、株主の多くが事業の公益性を十分

に把握・理解し、事業運営に協力する必要がある。一方で、一般社団法人、一般財団法人の
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場合は、構成員への利益還元義務がなく、公的事業に特化しやすく、利潤を内部留保として

事業計画のための各種投資（安定供給、製剤改良、ウイルス対策等）を行いやすい。会社法

は一般法人法よりも事業体に対してコンプライアンス／ガバナンスを強く求めている面も

あるが、一般社団法人、一般財団法人の場合、役員や監事を指名委員会もしくは会員総会等、

株式会社と同等レベルのガバナンス機関を設定すれば、公的事業展開により適した機関に

なり得るだろう。 

 

７）アジア太平洋諸国の血液事業の安定化とわが国の血漿分画事業の危機管理に資する国

際的枠組みの構築について 

「安全で持続可能な血液製剤供給体制構築のための APEC 政策会合：APEC Policy 

Dialogue フィリピン、マニラ（2014 年 9 月 30 日～10 月 1 日）」を始めとする各種の血

液事業の安定的そして質向上の取り組みが APEC 各国で推進されている。 

APEC を構成している国々は、先進国から開発途上国まで様々である。当然、血液事業の

普及度や技術的水準は国によって異なっている。 

APEC で経済政策や投資とも絡めた形で血液事業を討議することは政府が関与する形で

もあり意義深いものである。 

APEC は 2020 年を Goal として血液製剤供給体制の充実に向けてのロードマップを作成

しているところである。内容は、“血液製剤の安全性向上のための官民および NPO 等との

連携”、“根拠に基づく血液事業政策の展開”、“適正使用”等である。わが国の政策とも一致し

ており、わが国としても APEC 域内国との協力が可能であると考える。併せてアジア太平

洋地域で国際協力の枠組みができれば、わが国の血漿分画事業の危機管理に大いに役立つ

ものと考えられる。 

 

８）必要な原料血漿確保量と血液製剤の需給及び献血者確保との関係について 

 原料血漿の採血単価については、200mL 全血採血、400mL 全血採血、血小板成分採血そ

して血漿成分採血間で開きがある。全血採血ではこの 9 年間でやや低下しているものの血

小板成分採血ではやや増加し、血漿成分採血に関しては単価が大幅に上昇していた。少子化

と総人口の減少による献血者の減少と有効期限が短い赤血球製剤を過不足なく確保する必

要から、400mL 献血者数を大幅に増やして recovery plasma を増量することは難しい。 

 原料血漿確保費用に対する「材料費」「人件費」「経費」「管理供給費」の寄与率をもとに

採血単価を減らす方策を考えると、行うべきことは上記の条件下で可能な限り 400mL 献血

者を増やして費用を増やす要因となっている“人件費”を圧縮することである。血小板成分採

血は、“人件費”、“材料費”が費用を下げる作用を有していたが、“管理供給費”が費用を上げ

る要因となっていることから、管理供給費を下げることが優先事項である。 

「血漿成分採血」に関しては、“材料費”のみが価格を下げる方向に作用しているが、それ

以外の“人件費”、“経費”、“管理供給費”は価格を上げる要因であった。これらを下げること
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が必要である。 

原料血漿の確保費用は 155 億 63,77 万 2,863 円、確保できる原料血漿の量は 121 万 7,408 

L となる。1L 当たりの標準価格は、13,807 円である。同様に、2017 年の原料血漿量推計

値を用いると、確保費用は 143 億 98,15 万 3,066 円、確保量は 118 万 9,058L となる。1L

当たりの標準価格は 13,078 円である。 

 2016（平成 28）年度の原料血漿標準価格が 13,680 円で確保量が 95 万 L であることか

ら、現時点でも原料血漿は最大限 120 万 L 前後確保可能である。しかも、１L 当たりの標

準価格はほとんど変わらない。 

 また、全体として採漿単価を下げるためには、血小板成分採血からの血漿採取を増やし、

採漿単価が高い血漿成分採血量を減らす必要がある。 

 国内自給を達成するには、言うまでもなくアルブミン製剤の自給率を向上することであ

る。人免疫グロブリン製剤に関しては、国内血漿を用いた国内製造事業者の製剤が目標量達

成に貢献している。近年、外資の製剤の影響力はほぼなくなっている。原料血漿需要の増加

の一番の要因は、人免疫グロブリン製剤の需要が伸びていることである。 

血液凝固第Ⅷ因子製剤は国内血漿由来製剤の供給は低迷し、代わって遺伝子組換え製剤

の伸びが大きかった。連産構造にある凝固第Ⅷ因子の原料血漿の余剰が懸念される。 

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子製剤は、国内血漿由来製剤使用量は減少し、遺伝子組換え製

剤の使用量は増加し、その差はますます広がっている。血液凝固第Ⅷ因子製剤と同様の問題

が懸念される。 

 

９）血漿分画製剤の安定供給のための関係者の役割の同定および安定供給のシステム化に

ついて 

安定供給上、最も脆弱性が高い製剤として、血液凝固因子製剤（FⅧ、FⅧ/vWF、ﾊﾞｲﾊﾟ

ｽ製剤、FXⅢ、活性化ﾌﾟﾛﾃｲﾝ C、ﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ）、免疫グロブリン製剤（SCIG、ﾋｽﾀﾐﾝ加グロブ

リン、ﾊﾌﾟﾄｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ）及び C1-ｲﾝｱｸﾁﾍﾞｰﾀｰがあげられたが、あくまでも製造ができることを

前提に、医療提供を受ける、あるいは医療を提供する側の論理からリスクを示した。しかし

ながら、結果に示した通り、製剤を提供する側から検討を行った場合、国内流通のみに依存

した場合、範囲の経済性に従わざるを得ないことを考慮すると、将来的に立ち行かなくなる

危険性を孕んでいることが示された。 

平成 29 年 3 月に開催された国際血液分画製剤学会の中で、アジア地域におけるこれら血

漿製剤に対する高い需要が報告された。そこで、この問題の解決手段として、わが国の技術

をアジアに移転させ、国内調達における危機発生時に、アジアからの調達を可能とすること

ができるかについて検証を行う必要性が示唆された。とりわけ、わが国からの技術移転が目

覚ましいタイ国における血漿製剤開発に関する実態について、タイ国の公的機関 TCELS

（Thailand Center of Excellence for Life Sciences）の CEO、Nares Damrongchai 博士と

意見交換を行った。アジア圏内においては、約 17.5 万人程度の先天性凝固異常症患者が存
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在している一方、この需要を満たすだけの血漿製剤を自国の血漿から製造できる技術、海外

からの遺伝子組換製剤を調達できる経済力は乏しい。このような状況を踏まえ、これらの国

より血漿を輸入し、製剤加工して提供する手法、わが国より技術を必要とする国に移転させ

る手法の２つが考えられる。とりわけ、後者については、内閣官房健康・医療戦略室が掲げ

る国際医薬パートナーシップにおける製造基盤構築（バイオ医薬品）の方向性に合致するも

のと思われる。一方、緊急性が高い血液凝固因子製剤については、凝固因子としての機能を

有する二重特異抗体の開発（Nature Medicine 18, p1570–1574,2012）、血液凝固を促す

H12-(ADP)-liposome（置換血小板）などの新たな製剤の開発も進められており、これらが

血液凝固製剤の高脆弱性リスクを軽減するものと考えられる。しかしながら、課題として薬

事承認に向けた莫大な開発予算の調達を求めることとなり、産官学の連携が求められる。 

 

１０）アジア諸国における血漿分画事業の動向と日本の血漿分画事業者によるアジア諸国

への貢献の可能性について 

(1) 東南アジア諸国での血漿分画工場建設 

 継続的な人口増加と高い経済成長率、血漿分画製剤の国内自給という考え方を背景に自

国に工場を持とうとする国がある。しかし、数十万 L 規模の工場を建設するには日本円で

数百億円の初期投資を要するうえ、工場建設後も継続的な設備投資も必要となる。 

 血漿分画事業は一般の医療用医薬品事業と異なり製造原価率が高い特性であるのに加え、

東南アジア諸国では市場規模が小さいのみならず、製剤毎の市場の不均衡があることから、

より採算性を悪化させる要因がある。 

さらに低い利益率であるため新技術導入のための研究開発への投資も捻出できず、継続

的な運営も困難となることが想像できる。 

東南アジア諸国では将来にわたる継続的な血漿分画事業の運営は困難を極めることが容

易に想像でき、自国に血漿分画工場を建設することは第一選択とはならないと考える。自国

での血漿分画工場を建設するためには、さらなる経済成長等の環境改善が必要である。 

したがって、東南アジア諸国が自国の献血血漿を有効利用し、国内自給を目指すのであれ

ば、まずは国外の血漿分画事業者へ製造委託することを考えること、将来自国に血漿分画工

場を建設できる環境が整った時点で建設を考えることが得策と考える。 

(2) 世界的な血漿分画製剤の需要増に伴う原料血漿確保の必要性 

 世界での原料血漿の必要量は増加の一途をたどっているが、その確保は米国に大きく依

存している状況であり、米国に依存しすぎない原料血漿の確保が必要である。 

一方で、数百万 L を超える血漿（recovered plasma）が使用されず廃棄されていると言

われている。その要因としては、東南アジア諸国においては、自国の献血により輸血用血液

製剤の供給に努めているが、輸血用血液製剤毎の供給量の不均衡によること、採血にかかる

GMP が整備されておらず原料血漿として使用できないことが考えられる。上述した米国に

大きく依存する原料血漿確保に対し、東南アジア諸国で余剰となっている血漿成分を自国
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の血漿分画製剤の供給に利用することは、国内自給の観点のみならず、将来にわたる血漿分

画製剤の安定供給の観点からも有用な手段と考える。 

(3) 日本の血漿分画事業者による東南アジア諸国に対する血漿分画事業への貢献 

 東南アジア諸国に対する血漿分画事業への貢献については、以下の三点が考えられる。 

① 製品の輸出 

 日本の血漿分画事業者は血液法により国内自給への貢献が求められており、輸出貿易管

理令の「血液製剤の輸出承認について」において、輸出が制限されている。例外は、委託加

工貿易、PKO 活動時、外国政府からの要請に基づく人道支援（安定供給に支障がない場合）

の場合である。 

 昨今、薬事・食品衛生審議会血液事業部会において、輸出貿易管理令「血液製剤の輸出承

認について」の改定に関する議論がなされている。近い将来条件付きで血漿分画製剤を輸出

できるようになったとしても日本の国内自給を優先すべきであり、現時点で国内自給率が

100％に達していないアルブミンや免疫グロブリンは輸出すべきではないと考える。ただし、

将来国内自給が 100%達成した上で、東南アジア諸国のニーズと合致すれば、未利用となる

中間原料を利用して製品を輸出することは考えられる。 

 また、東南アジア諸国においては、すでに欧米の血漿分画事業者が子会社や代理店を通じ

て血漿分画製剤を輸入販売している。これに対し日本の血漿分画事業者は、東南アジア諸国

での販路を持ち合わせていないことから、販路の構築や既存輸入品とのゼロからの競合を

余儀なくされ、新規参入には多大な労力と時間を要することになる。 

② 製造受託 

 輸出貿易管理令の「血液製剤の輸出承認について」にすでに記載されている「委託加工貿

易」であり、法改正を伴うのを待たずとも対応することができる。 

 製造受託では、委託国の国内献血から得られた原料血漿を原料として製造した製剤を委

託国に戻すので、委託国の国内自給に貢献することができること、これまでに無駄にしてい

た委託国の献血血漿を利用して将来にわたる血漿分画製剤の安定供給に寄与できること、

をメリットとして挙げることができる。 

 また、日本の血漿分画事業者にとって、東南アジア諸国との血漿分画製剤の製造受託は、

委託国の行政や赤十字等との契約になろうことから、製品の輸出とは異なり、東南アジア諸

国で販路を構築せずとも、既存の輸血用血液製剤の流通経路を活用できる可能性がある。 

③ 採血システムに関する支援 

 東南アジア諸国においては、採血システムが脆弱であったり GMP が整備されていない国

が存在する。このような国に対し、日本の血漿分画事業者自らによる援助は困難かもしれな

いが、All Japan によって支援することは可能であるかもしれない。このような支援を通じ

て東南アジア諸国で採血システムが整備され、その血漿を血漿分画製剤の製造に用いるこ

とができるようになり、さらに日本の血漿分画事業者が製造受託を行えば、その国への自給

に貢献できることになる。 
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１１）アジア諸国に最適な血液事業の在り方および検査体制等の整備について（ロシア、台

湾、ラオスを例に） 

ロシアとラオスの血液事業には似ている点がある。それは、両国ともペレストロイカの失

敗により、1990 年頃には経済が破たんし、困窮にあえぐ国民は献血から離れ、買血に変わ

ったことである。その後両国とも再び献血へ舵を切った。 

 現在、ラオスでは献血の不足分は 7.8%で、それらを親族・友人等からの献血で賄ってい

るという。一方、ロシアでは未だ買血が残っている。ロシアには買血に関する「血液および

(または)血液成分に対して報酬を支払うケ－ス、また、そのような場合の支払額について」

という連邦法が 2012 年に施行されている。しかし、現在では買血の占める割合は全供血者

の 2%に過ぎない。 

 なお、ロシアでは、全血 40 回、フェレ－シス 60 回の献血で表彰され、それにはさまざ

まな特典が付与される。 

 血液型は人種により大きく異なる。ロシアでは白人が多いため、Rh と K 抗原を重視した

輸血を実施しており、すべての献血者のこれらの表現型を検査している。そして、まれな血

液型は、買血によってでも採血をし、凍結保存をしている。日本でも Rh 型関連抗体、特に

抗 E はよく検出され、複合抗体として存在する場合が多い。抗体陽性、特に Rh 系抗体陽性

の場合は表現型を合わせて輸血することも重要であると思われる。 

 また、輸血前検査はタイプアンドスクリ－ニング法を実施している。交差適合試験は患者

が不規則抗体を持っているときのみ実施するので、その件数は非常に少ないという。これも

日本では未だ交差適合試験が主流であるので今後の検討課題と思われる。 

 一方、台湾では RhD 陰性者は非常に少数(0.3%)で、かつ血清学的に陰性でも、その 1/3

は DEL である。それよりも、医師の認識不足で RhD 陰性血の供給を待つ間に患者が死亡

する例が発生したことから、RhD の検査は不要であるとされてきた。しかし、輸血検査の

自動化が進み、病院、血液センタ－にもカラム凝集法による自動機器が導入され始めた。カ

ラム凝集法の血液型判定用カードは ABO オモテ・ウラ検査と RhD のカラムが１枚のカ－

ドになっており、このカ－ドを使用し ABO 型のみを検査すると、病院は大きな赤字になる

ので、RhD も検査し、保険点数を請求しなければならなくなったという。 

 また、日本では抗 Dia による副作用があるので、不規則抗体スクリ－ニングに Dia 抗原

陽性の血球を用いるが、台湾をはじめ東南アジアの国々では抗 Mia が問題となることが多

い。最近、日本赤十字社の協力を受けそのモノクロ－ナル抗体の作製に成功したという。今

後の台湾の血液事業に大きく役立つことと思われる。 

 ラオスにおいても Mia 型は重要である。サラセミアの患者が多いことから、それらの患

者へは Mia 型も考慮し、表現型を合わせた輸血が望まれる。 

 輸血感染症検査に関しては、個別 NAT の導入により日本では輸血による感染症は非常に

少なくなった。輸血用血液の NAT は多くの国で導入している。しかし、この検査の導入は
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国の経済力と大きく関係しており、ラオスをはじめ開発途上国では未だ導入できていない。

GDP per capita が 5,000 USD 以下の国ではそのほとんどが実施できていない。 

 一方、日本赤十字社とタイ赤十字社が共催するアジア地域赤十字・赤新月社血液シンポジ

ウムへ参加しているアジアの国々では、そのほとんどが輸血関連感染症検査で陽性を示し

た献血者には医学的指導等を実施し、その後の献血を排除している。それにより一定の効果

を示しており、献血者の陽性率は毎年減少している。しかし、先進国と比較すると開発途上

国での陽性率は未だ高い。 

 ラオスでは、最近、抗 HIV 抗体陽性者が急増している。その多くは若者であるという。

世界的には HIV の問題が落ち着いてきたせいか、諸外国からの HIV 関連の支援が終了し、

国民への広報がなくなっている。また、ラオスでは陽性者の確認検査などを実施する予算も

なくなったという。 

 その一方で、ラオスではクリオプレシピテ－ト製剤が米国の支援により調製できるよう

になった。そして、現在、クリオプレシピテ－ト製剤の使用を推進している。クリオプレシ

ピテ－ト製剤の使用にあたっては輸血後感染症の注意がより必要になる。ロシアのような

積極的なクアランチンの実施などが望まれる。定期的献血者の血漿の使用も一つの手段で

あろう。 

 血漿分画製剤をラオス人のほとんどは購入する経済力がない。また、ラオスの人口は 600

万人に過ぎず、自国で分画製剤を作るのは無理がある。 

 ラオスでは新鮮凍結血漿(FFP)はほとんど使用されていない。しかし、ラオスの献血者の

血漿は、さまざまな免疫グロブリンを含んでいる。ラオス人では抗 A 抗 B 抗体の抗体価が

高いが、デングウイルスをはじめ、HAV、HBV、HEV の陽性率も日本人よりはるかに高い。

さまざまな感染症に対する IgG 型抗体を含む血漿は、グロブリン製剤の原料としては有用

と思われる。 

 日本人の免疫グロブリンは、衛生環境の改善などにより、近年、低下している。ラオス人

と比較し明らかに力価が低い。ただ、ラオス人では ABO 血液型に対する凝集力価も高いの

で、その抗体の血漿分画製剤への混入による溶血性副作用を心配する声もある。幸い、最近

の技術革新により、抗 A 抗 B 抗体除去フィルタ－がすでに開発されており、それを導入し

ている企業もあるという。 

 血漿分画製剤の製造所での NAT 検査、抗 A 抗 B 抗体除去フィルタ－の導入により、開

発途上国からの原料血漿の使用は安全性にそれほど大きな影響を与えるとは思われない。 

 

１２）危機管理について 

 C-BCP に盛り込むに当たって参考にした豪州とカナダの危機管理計画であるが、豪州も

カナダのサスカチュワン州の計画も、ほぼ同じような内容であった。血漿分画事業を含む血

液製剤供給の危機管理について、中央政府、地方政府、製造事業者、医療機関関係者などを

含む包括的な計画である。 
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 これら 2 つの計画は、中央政府などが主導的に音頭をとり、関係者をまとめて策定した

ものである。また、より具体的に行動規範を提示していることが、計画の実効性を裏付ける

根拠となっていると考えられる。 

 危機事象の重度に応じてフェイズ分けをして計画を策定していることは、より細やかな

事象対応が可能となるものと思われる。さらに、計画の中に品質管理のサイクルに基づいた

改善機能を包含していることも評価できる。 

 一方、わが国の血液事業や血漿分各事業の BCP は、関係者を網羅したものではなく、ま

た、内容面でも密度が低いものとなっている。各事業体が単独で作成したもので、関係者相

互の連携を視野に入れたものではない。あくまでも各事業体内部で完結して作成されるた

めに、そのような結果になったものと考えられる。 

関係者を巻き込んで包括的な BCP（C-BCP）を策定する体制と意識が欠如していると考

えられる。 

輸血用血液製剤や血漿分画製剤の供給危機に際して盛り込まれるべき事項としては、連

絡系統の確立と情報共有、輸血関連検査と製剤の品質在庫管理体制の維持、適切な判断基準

による血液製剤の院内需要調整といった事項が必要と考えられる。 

 しかし、今回の災害拠点病院に対する調査において「輸血用血液製剤または血漿分画製剤

の在庫管理・運用等」に関して記載のあるマニュアルに焦点を絞ってみたところ、血漿分画

製剤運用に関する薬剤部門との連携や院内への周知システムといった院内連携や情報共有

に関する事項や、回収式自己血の使用や患者の血液製剤使用に係る優先順位付けといった

院内の血液製剤需要抑制に関する事項の記載が低率であった。更には、非常事態に応じた輸

血検査の SOP 整備率も 20％台に留まり、血液製剤に特化した危機管理マニュアルの内容

としては、依然実践的な状況に達していない施設が多数存在するものと考えられた。 

 以上のような体制を整備するにあたっては、輸血医療に関し一定の権限を有し且つ院外

との連携機能を有する指揮系統の確立と客観的な判断基準に基づく計画プラン、すなわち

Business Continuity Plan（BCP）の立案が重要なポイントになる。前者に関しては、平常

時も含め院内の適正且つ安全な輸血医療を推進するために、輸血責任医師を配置し検査や

血液製剤の管理部門を一元化する取り組みが重要でありこれはわが国では既に広く普及し

ている。今後、非常事態においても、輸血責任医師が院内の輸血検査や血液製剤運用に関し

て明確な権限を行使可能であるような施設内のコンセンサス形成と手順化が要求される。

後者については、製剤の供給状況の変化が院内在庫に及ぼす影響のリスク分類とこれに応

じた対策と院内行動の手順化が肝要である。例えばオーストラリアの National Blood 

Supply Contingency Plan のような前例があり、血液製剤の供給不足状態に係るリスク分

類と各フェイズにおける医療機関、検査サービス、血液製剤供給業者そして行政機関が各々

取るべき行動計画の明確化が重要である。また、カナダのサスカチュワン州の地域保健医療

施設における血液不足事態に対する管理計画では、リスク分類に基づく緊急時血液管理計

画の適正且つ円滑な運用のために、医療機関間で共通に運用可能なチェックリストや計画
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のテンプレート、連絡票等が準備されている。 

合同輸血療法委員会が連携構築の仕組みとして機能している事例は少ない。今後、より実

践的な対策協議や共同の訓練等の実施が求められる。 

血漿製剤の安定確保を図るうえで、国外に生産拠点を確保することも選択肢として考慮

する必要がある。そこで、ベトナムにおける血漿製剤の国内調達の現状について調査を行っ

た。ベトナムで調達できる血漿量は、150,521L（2013 年度）であり、250ml あたりの血漿

単価は＄10.5（2013 年度）である。バッチサイズとして 1,500〜3,000L、最新の血漿分画

技術、GMP-WHO の基準を満たす、アジア市場を見越した価格設定が見込まれている。周

辺環境として、国産血漿製剤確保の需要増、高い能力を有する製薬企業の興隆、政府による

高度技術事業の新興とインセンティブの供与があげられる。 

一方で、事業遂行上の課題として、高度技術の利用制限ならびに大手外国企業との競合が

あげられる。とりわけ、生物製剤としての複雑性、不安定性があることで化学薬品と比較し

ても極めて高い製造コストとなり、それがネックとなるが、アジア全体を視野に入れた場合、

物流面において戦略的な価値は大きいと考えられる。 

遺伝子組み換え製剤であるが、血友病 A 患者数の増加と定期補充療法の普及により、血

友病 A 治療薬の供給量は増加傾向にあり、2001 年と比べると約 3 倍となった。 

 このような状況下で、過去と同様に一部の血液凝固第Ⅷ因子製剤の出荷が停止すると、市

場が混乱することが予想される。しかし、近年では①血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給企業数が

増加したこと、②同一企業が複数の血液凝固第Ⅷ因子製剤を供給していること、から血液凝

固第Ⅷ因子製剤の供給体制は、2001 年当時と比べると大きく改善され、血液凝固第Ⅷ因子

製剤の安定供給に対する懸念は薄れている。加えて、2018 年 12 月に国内で生産される機

能代替製剤が血友病 A 治療薬として承認された。本剤は血友病 A 治療における①頻回投与

の回避、②インヒビター発生リスクの低減が期待されることから、今後多くの患者が使用す

ることが予想されている。よって、本剤の供給により、血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給に

より一層貢献することが考えられる。また、2001 年当時の一部の遺伝子組換え血液凝固第

Ⅷ因子製剤の出荷停止時には、海外で生産された遺伝子組換え製剤の供給量確保が困難で

あったが、本剤は日本国内で生産されることから、日本国内における血友病 A 治療薬の供

給をより一層確保しやすくするものと考えられる。 

 原料血漿の確保方策であるが、免疫グロブリン製剤の適応拡大に伴って需要が増大する

原料血漿を、将来にわたって安定的に確保するためには、現状の輸血用血液の採血から余剰

血漿をできるだけ多く確保することが経済的である。しかしながら、輸血用血液の需要は今

後少しながら減少していくことが予測され、需要が増大する原料血漿の不足分を補うには

新たに原料血漿に特化した確保対策が必要である。その際、献血者確保のみならず対費用効

果が問題となるが、より安価に原料血漿だけを採血できる装置・キットの導入が不可欠であ

り、海外で使用されている装置に加えて、以前日本赤十字社でも使用されていた膜式血漿採

血装置の見直しなども検討されるべきであろう。 
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また、安定した原料血漿の価格維持のため、唯一の採血事業者である日本赤十字社は安定

した経営基盤の構築のために保管検体の分離保管や原料血漿の搬送などの面においても全

体のさらなる業務の効率化が必要となるであろう。 

インドネシアの感染症対策は、不衛生な飲料水であるため清潔な水道設備の建設から始

めなければならない。マラリア、ジカ熱、りんご病、梅毒、デング熱など先進国では希な感

染症で感染率が高いものがあり、検査システムも確立されていないので、安全対策の原点で

ある問診によって輸血感染を防いでいると解される。 

 

１３）インドネシアの血液事業 

インドネシアでは、これらの障害を懸命に克服し、血漿分画製剤の国内自給を目指してい

る。 

そのため近年、品質確保のプロジェクトや法の整備、GMP の改定などに力を入れ、品質、

安全性の向上に努めている。APEC の方針にも沿ったものである。 

 

 

Ｅ．結論 

わが国の現行法規や行政計画等を用いて危機管理の観点からの血漿分画製剤の安定的確

保や供給体制の構築に資する BCP 等の血液事業の危機管理計画の策定可能性を検討した。 

各事業体内部で完結する BCP より、官庁、血液事業関係者、医療関係者、日本赤十字社、

血漿分画製剤製造事業者などの関係者が、全国規模や地域単位で連携することによって、１

事業者が単独で行うことが難しい活動を、関係者が協力・連携して包括的な活動として行う

ことで国や地域、そして組織全体の事業継続能力が高まる。官民が一体となって包括的な

BCP（C-BCP）を策定しなければならない。 

また、血漿分画製剤のサプライチェーンを維持するためには、まだ十分な国内製造体制が

整っていないアジア各国との連携が最も効果的であると考えられる。 

 遺伝子組み換え製剤については、日本国内で生産される機能代替製剤が血友病 A 治療薬

として承認され、今後本剤が普及することが予想されことから、今後は血友病 A 治療薬の

供給をより一層確保しやすくなると考えられる。 

平成 28 年度研究では、豪州とカナダのサスカチュワン州の血漿分画事業を含む血液製

剤供給の危機管理計画を分析した。今回の米国 AABB の災害対応ハンドブックと同様、中

央政府、地方政府、製造事業者、医療機関関係者などを含む包括的な計画であった。 

 これらの計画は、中央政府も関与して関係者をまとめて策定したものである。また、よ

り具体的に行動規範を提示していることが、計画の実効性を裏付ける根拠となっていると

考えられる。 

 今後、わが国において危機管理の観点からの血漿分画製剤の安定的確保および供給体制

の構築するためには、下記の構成員からなる会議体を発足させ常態化して諸案件検討して
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いく必要がある。 

分画製剤事業者のコンプライアンス／ガバナンスを考える上で重要な視点は、「自立した

経営」の中で、「公的事業」を展開することにある。「自立した経営」とは、独立して事業計

画を組み上げ、独自の視点であるべき姿を追求することである。さらに、「公的事業」であ

ることは、分画製剤事業者が、分画製剤の法的特性、原料特性、製造特性、製剤特性の観点

で他の医薬品と異なることを認識した上で、血液法の基本理念に則り、安全な製剤の安定的

な供給と安全性向上のための技術開発の義務を負っている点にある。コンプライアンスの

要は、“予防処置”と“リスクマネジメント”にあり、分画製剤事業は、これらの点を踏まえコ

ンプライアンス重視の組織体制の構築が要求され、その上に、安心・安全と製剤の安定供給

を保証する信頼性保証体制が機能する必要があろう。ガバナンスはそのような組織体制の

構築・維持の舵取りを行うことを意味するものであろう。適切な組織体制を構築することは

もちろんであるが、コンプライアンス／ガバナンス体制のレベルを向上させるためには、ス

テークホルダーである患者や医療関係者等に対して、適切な情報を開示し透明性を確保す

ること、そして対話を通じて得られた声に耳を傾け経営に生かすことも重要と考える。適切

な組織体制の構築を達成することにより、高レベルのコンプライアンス／ガバナンス体制

が実現できるであろう。分画製剤事業者を含め、どのような事業体であろうと、社会環境に

適合する事業目標を設定し、目標達成のため日々努力を重ねながら事業運営を行い、事業継

続（going concern）を目指すことが企業の使命であり、社会的責任である。分画製剤事業

者の目指すところは、血液法で明確に規定されており、必要度の高い製剤を安定的に供給し

つつ、分画製剤の国内自給化を達成することにある。血液法の目的は国民の保健衛生の向上

に資することであり、コンプライアンス／ガバナンス体制も分画製剤事業者の目的に合致

したものである必要があることは言うまでもないことである。 

APEC のようなところが血漿分画製剤を含む血液事業の問題に取り組むことは、問題解

決に少なくとも政府の関与が期待できることである。 

 わが国で有事の際にも血漿分画製剤を安定的に確保するためには、国際的な協力関係の

構築が必要である。APEC の活動は、アジア太平洋諸国の血液事業の質向上や安定供給に

寄与するものと考えられる。中進国･開発途上国を含むすべての国において血液供給体制

の確立の必要性がある。それが日本の血漿分画製剤の危機管理にも直結するのである。 

加えて血漿製剤の安定供給を考慮する上で、範囲の経済性という本製剤の特殊性を考慮

した場合、これらの製剤の需要が高い反面、まだ十分な国内製造体制が整っていないアジ

ア太平洋諸国との連携が、やはり最も効果的であると考えられる。一方で、安全性、品質

管理、安定供給を図る上でさらなる制度、技術面での検証が必要と考えられる。また、凝

固因子を介さない新たな血液代替物の開発が喫緊の課題である。 

原料血漿の安定的確保に関しては、輸血用血液製剤の血漿から 72 万 L、血漿成分採血に

より 28 万 L の合計 100 万 L が最大確保量である。これに加えて将来は、新たな増量対策

により同じ献血者数で 20 万Ｌ程度の増量が可能で、合わせて 120 万 L の確保が可能であ
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るとされている。しかし、そのためにはためには、平日に献血できる献血者を増やすなどの

環境整備が必要であり、併せて国･地方公共団体の協力が必要となる。 

計算上は現体制下でも約 120 万 L の原料血漿の確保は可能である。今後解決すべき課題

としては、血漿分画事業は“連産構造”を有していることから、製造や供給の最優先目標とす

る製剤とそうではない製剤との調和をいかに確保していくことである。これがうまくいか

ないと、原料血漿の確保量を増加したために製剤によっては余剰血漿が生じて廃棄に至る

事態も想定される。安定供給を阻害する要因にもなりかねない。 

 また、原料血漿を確保する方法として、成分血漿採血があるが、これに要する費用が高額

である。輸血用血液と同等の検査や品質を求めるのではなく、安全性に配慮しつつ人件費を

削減するなどの方法を新たに考える必要がある。 

 東南アジア諸国の製造体制については、工場への膨大な設備投資、原料血漿費により製

造原価高である血漿分画事業の特性、各国の経済力に起因する小規模の血漿分画製剤市場

等の経済的観点から自国に血漿分画工場を建設することは困難と考えられ、将来も血漿分

画製剤は輸入に頼らざるを得ない。 

 世界的な血漿分画製剤の需要増に伴い、原料血漿の必要量は増加の一途をたどっている

ことから、東南アジア諸国では自国で使用される血漿分画製剤の安定的供給のためには、自

国の原料血漿を有効利用し国内自給に役立てることが肝要と考えられる。 

 現時点において、日本の血漿分画事業者は、東南アジア諸国からニーズのあるアルブミン

や免疫グロブリンを輸出することができないこと、東南アジア諸国において販路を有さな

いことから、製品を輸出するよりも製造を受託することが最も東南アジア諸国に対して貢

献できる方策と考えられる。 

 また、採血システムなどが未整備の国に対しては、これらを整備する支援も日本が貢献で

きる一つと考えられ、血漿分画製剤の製造受託を含めて、その国の自給に貢献できる可能性

がある。 

 アジア太平洋諸国の血液製剤の使用状況を考慮すると、アジアの貧しい国の人々には分

画製剤は高価で入手が困難である。購入できたとしてもアルブミンで、グロブリン製剤は難

しい。安全性の確保に NAT の導入が重要であることも間違いない。しかし、NAT を導入で

きない貧しい国でも定期献血者を増加させ、献血者の積極的な献血後のケアと血漿製剤の

クアランチンなどで安全性を高めることは可能と思われる。一方、それらの国の血漿は分画

原料として有用である場合がありそうである。有用な資源を委託製造することにより、わず

かであろうが価格を抑えることも可能であると考える。 

第 5 回 APEC Blood Safety Policy Forum で検討された“集約化と規制の調和”をラオスに

当てはめると、集約化を行ったとしてもそれほど多くのコスト削減は見込めない。一方、廃

棄している FFP を血漿分画製剤の原料血漿として製造委託することは重要である。開発途

上国では自ら先進国が満足する GMP 基準を作成することは難しい。わが国は製造委託等を

希望する国には、具体的な受入れ基準を示し、また、その査察および指導をするような支援
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を考えるべきではないかと思われる。このような支援により、それらの国の規制作成にも寄

与でき、血液製剤の安全性もより高めるものになると思われる。 

 原料血漿の確保については、現状の輸血用血液の採血（全血、PC+PPP、PPP）から余剰

血漿をできるだけ多く確保する方策だけでは、需要増大する原料血漿の確保は困難となる

ことが予想され、輸血用血液のみならず、今後は原料血漿に特化した採血も必要である。 

インドネシアをはじめとしてアジア諸国の血漿分画事業は分岐点に来ている。欧米企業

を中心に、原料血漿の確保は、企業にとって死活問題となっている。アジア諸国は多くの血

漿を無駄に廃棄していることから、有望な原料血漿確保先と考えられる。加えてわが国でも

原料血漿確保のための“第二採血所”の導入の提案もされている。善意の献血の理念を礎とし

た血液事業の将来像の議論を国民全体で真剣に議論する時が来ている。 

 

 

F. 健康危険情報 

     特になし 
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10. Kanatani Y. Medical responses to CBRNe accidents. Non-Conventional 

Threat(NCT) Asia 2017 and the 8th SISPAT(Singapore International Symposium 
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11. 河原和夫、菅河真紀子、津田昌重、友清和彦、金谷泰宏．危機管理の観点からの血漿分

画製剤の安定的確保および供給体制の構築について．第 40 回日本血液事業学会総会．

2016 年 10 月、名古屋市． 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

   1. 特許取得 

    特になし 

 2. 実用新案登録 

 特になし 

 3.その他 

    特になし 

 



平成 28～30 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総合研究分担報告（１） 

 
血漿分画製剤の安定的確保・製造供給体制の構築に必要な要因分析 

に関する研究 
 

研究代表者  河原 和夫   東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 

研究協力者  菅河 真紀子  東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 

 

研究要旨 

血漿分画製剤の安定供給を阻害するものとして、法令等の違反による業務停止、輸入原

料や製剤の途絶、地震や台風などの自然災害、テロなどの人為的災害、大規模感染症（パン

デミック）による供給の途絶、これら災害等による献血者の減少による原料血漿の確保量

の減少や輸送手段がなくなるなど様々な事象が考えられる。 

そして、想定される事象に対する血漿分画製剤の安定供給に資するために採漿から医療

機関への供給に至る過程にどのような課題や問題点が存するかを明らかにして、それらの

解決方策を提示する必要がある。 

本研究は、現行法令や健康危機管理事象に対する種々の行政計画などを分析して、その

問題点を同定することで危機管理事象が生じた際の血液事業が円滑に運営されるための計

画策定の可能性を検討した。併せて、米国 AABB の災害対応ハンドブックの内容を明らか

にし、その特性を分析し、わが国で同種の計画を策定するために解決せねばならない論点

を整理した。 

 

 

 

A.目的 

平時と有事の法体制等の問題、海外の血

液事業危機管理計画の解析とわが国への適

用可能性、そして需給計画と必要な原料血

漿確保量との関係および血液法に基づく需

給計画に危機管理的要素の追加が可能か否

かを検討した。加えて、研究の総括および

血漿分画製剤の安定供給のための政策研究

を行なうことが目的である。 

 

B.方法 

「安全な血液製剤の安定供給の確保等に

関する法律（血液法）」「検疫法」「感染症法」

「予防接種法」「狂犬病予防法「「食品衛生

法」「と畜場法」「食鳥処理・検査法」「生活

衛生法」「医療法」「災害対策基本法」「災害

救助法」「原子力災害特別措置法」「消防法」

「警察法」「自衛隊法」および「厚生労働省

国民保護計画」等のなかで、有事の際の血

漿分画製剤の安定的確保および製造供給体

制に関係する部分を抽出し、問題点等を整

理した。 

 また、2001 年の 9.11 テロの後に、米国

血 液 銀 行 協 会 （ AABB ； American 



Association of Blood Banks）が策定した血

液 事 業 に 関 す る “ DISASTER 

OPERATIONS HANDBOOK（災害対応ハ

ンドブック）”の邦訳を作り、わが国が利用

できる要素を抽出した。 

（倫理面への配慮） 

研究の実施にあたっては、東京医科歯科

大学医学部研究利益相反委員会および倫理

審査委員会の審査を受けている。 

 

C.結果 

１）血液製剤の確保等に関する主な法令等

の内容と問題点 

 健康危機管理に関する法令等については、

災害対策基本法に基づく防災基本計画の策

定や武力攻撃を受けたときに国民の保護の

ための措置等を定めて厚生労働省国民保護

計画などがあるが、血液製剤の製造供給体

制については、有事の計画の策定を特に定

めたものはなかった。 

 

上述の血液製剤の確保等に関する主な法

令等の内容と問題点を次に示している。 

 

１．血液法（安全な血液製剤の安定供給の

確保等に関する法律） 

 「安全な血液製剤の安定供給の確保等に

関する法律（昭和三十一年六月二十五日法

律第百六十号）」では、法第 9 条で厚生労働

大臣は、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（以

下「基本方針」という。）を定めるものとさ

れている。基本方針では、「血液製剤の安全

性の向上及び安定供給の確保に関する基本

的な方向」を示すとともに「血液製剤につ

いての中期的な需給の見通し」を示すこと

となっている。他に、「国内自給の推進」「適

正使用」についても基本方針で定められて

いる。 

 また、法第 25 条では、厚生労働大臣は、

基本方針に基づき、毎年度、翌年度の血液

製剤の安定供給に関する計画（以下「需給

計画」という。）を定めるものとされている。 

同法第 25 条第 2 項の五では「その他原

料血漿の有効利用に関する重要事項」も需

給計画の中で定めることができる。有事の

際の血液製剤の需給に関する計画をこの条

項にしたがって定めることができるかであ

るが、「安全な血液製剤の安定供給の確保等

に関する法律施行規則（昭和三十一年六月

二十五日厚生省令第二十二号）」では、規則

第 16 条で「法第二十五条第二項第五号に規

定するその他原料血漿の有効利用に関する

重要事項は、原料血漿を血液製剤（法第二

十五条第一項 に規定する血液製剤をいう。

以下同じ。）の製造販売業者又は製造業者

（以下「製造販売業者等」という。）に配分

する際の標準価格及びその量を含むものと

する。」とあり、日本赤十字社から血漿分画

製剤製造自業者に供給する原料血漿の価格

と量に関する事項のみであることがわかる。 

 

２．医薬品等健康危機管理実施要領 

この実施要領の“目的”は、「厚生労働省

健康危機管理基本指針」に基づき、薬事法

（昭和 35 年法律第 145 号。以下「法」とい

う。）に規定する厚生労働大臣の権限及びこ

れに関連して必要な行政措置に関する事務

を的確、かつ、迅速に行うことにより、医

薬品等（医薬品、医薬部外品、化粧品及び

医療機器をいう。以下同じ。）による健康被

害の発生を未然に防止し、及び発生した健

康被害の拡大を防止することを目的として、

医薬品医療機器総合機構（以下「機構」と

いう。）との連携及び医薬食品局内における

業務の実施要領を定めたものである。つま



り、一義的には医薬品等の副作用による健

康被害の防止を意図したもので、血液製剤

等の医薬品の不足がもたらす健康被害や社

会への影響の軽減化を視野に入れたもので

はない。 

 

３．厚生労働省防災業務計画 

同計画の「第８節 個別疾病に係る防災体

制の整備」の「第２難病」では、「都道府県

は、人工呼吸器等を使用している在宅の難

病患者その他特殊な医療を必要とする患者

（以下「難病患者等」という。）に対する災

害時の医療を確保するため、医療機関等の

協力を求めるとともに、連絡体制を整備す

るなど、難病患者等の受療状況及び医療機

関の稼働状況の把握並びに必要な医薬品等

の確保に努める。」とされている。凝固因子

製剤を使用する患者などは、“その他特殊な

医療を必要とする患者”と解することが可

能と考える。 

 

４．厚生労働省国民保護計画 

 武力攻撃事態等における国民の保護のた

めの措置および緊急対処事態における緊急

対処保護措置の的確かつ迅速な実施に資す

ることを目的として、厚生労働省の所掌事

務範囲で取りまとめられた計画である。 

 疾病としては、「人工透析医療」「難病患

者等の医療」が記載され、水や医薬品の確

保や支援に関することなどが記載されてい

る。 

 日本赤十字社が国民保護業務計画を策定

するに当たっては、厚生労働省は日本赤十

字社からの要望に基づき、策定について必

要な助言を行うとしている。 

 厚生労働省医薬・生活衛生局は、外国の

みで販売されている医薬品または医療機器

でのみ治療可能な健康被害が発生した場合

等において、避難住民等に対する医療の提

供のため緊急に輸入するほかないとき、こ

れを輸入する者に対して特例的に製造販売

の承認を与える。 

 このように国民保護計画は、武力攻撃に

よる健康被害を想定したものであり、血液

製剤の安定供給について具体的に記載した

部分はない。 

 

２）米国 AABB の災害対応ハンドブック 

AABB が災害ハンドブックを策定した背

景は、2001 年の 9.11 テロの後、国内の血

液関係機関はその惨劇への対応における行

動を評価する必要性や、将来の災害やテロ

行為に対する推奨事項の策定の必要性を認

識したことによる。2001 年 12 月に AABB

はさまざまな血液銀行組織、採血者および

病院への供給者、さらに政府機関の代表者

による対策本部を設置しこれらの事項を検

討した。 

災害対応ハンドブックは、国内災害およ

びテロ行為に対処することを主眼に策定さ

れている。なお、策定に当たっては AABB

に対策本部が設置され、会議は下記のメン

バーから構成されている。 

 

• AABB  

•  Advanced Medical Technology 

Association (AdvaMed)  

• America’s Blood Centers (ABC)  

• American Association of Tissue Banks 

(AATB)  

• American Hospital Association (AHA)  

• American Red Cross (ARC) 米国赤十字 

• Blood Centers of America (BCA)  

• College of American Pathologists (CAP)  

• National Marrow Donor Program 

(NMDP)  



•  Plasma Protein Therapeutics 

Association (PPTA)  

次の政府機関は対策本部への代表調整者

を指名した。 

• Armed Services Blood Program (ASBP)  

• Centers for Disease Control and 

Prevention (CDC) 疾病予防センター 

• Department of Health and Human 

Services (HHS) 保健福祉省 

• Food and Drug Administration (FDA) 

食品医薬品局 

・ Health Resources and Services 

Administration (HRSA) 保健資源事業局 

 

2003 年 2 月の災害対応ハンドブックの

初版は広く国内の採血者および輸血施設に

配布された。それ以来対策本部はいくつか

の災害関連事象に対応した。これらには

2003 年 8 月の長期の米国北東部の停電や

ハリケーン、大規模の嵐がある。対策本部

はさらに Top Officials (Topoff) federal 

exercises(閣僚級会合) およびいくつかの

国の行政レベルでの犯罪やテロの抑止が必

要となる行事(スーパーボール、民主党と共

和党の党会議、大統領就任式、一般教書演

説)の事前プランニングに参加した。これら

各行事の後、対策本部はこれらから学んだ

ことを明確にするための活動後のレビュー

を行い、準備や対応のための計画を改善し

た。さらに AABB は 2003 年以来災害に関

連する事象（火災や洪水被害など）に影響

を受けたいくつかの施設から学んだ教訓を

一覧にした。 

これらすべての機会から学習した点をま

とめ、災害対応ハンドブックの第 2 版に統

合しており、さらに特定の事象に関する付

録(Appendix)が、特定の事象に対する施設

の準備および対応を補助するため作成され

た。 

この第 2 版は対策本部のサブグループに

より作成され、下記のメンバーが含まれて

いる。 

 

• Jamie Blietz, MBA, CAE  

• Bill FitzGerald, LTC, USA (Ret)  

• Glenn Ramsey, MD  

• Ruth Sylvester, LTC, USAF (Ret), MS, 

MT (ASCP) SBB  

• Wendy Trivisonno  

 

対策本部は、血液や血液成分の喫緊の需

要が、血液関連機関の供給能力を超えるよ

うな状況は想定していない。災害またはテ

ロ行為による単独での最大のリスクは、供

給の不足ではなく血液の分配システムの途

絶であるとしている。 

 

このハンドブックの目的は、米国におけ

る血液センター、病院の血液バンクおよび

輸血サービスの血液供給に影響を与える災

害またはテロ行為への対応と準備を支援す

るものである。ただし、内容は他国でも活

用できるとされている。本ハンドブックは、

次に示す任務のため、国立血液組織、連邦、

州、官庁職員間で災害時の共同作業を促進

することを意図している。重要事項として

は、①血液の医療的ニーズの決定、②施設

間の血液の運搬、③国及び災害を受けた地

域における血液供給の状況に関して、国の

血液関係機関および一般市民に対する共通

の広報事項の伝達に関するものである。 

 

D.考察 

１）血液製剤の確保等に関する主な法令等 

１．血液法（安全な血液製剤の安定供給の

確保等に関する法律） 



同法第 25 条では、厚生労働大臣は、基本

方針に基づき、毎年度、翌年度の血液製剤

の安定供給に関する計画（以下「需給計画」

という。）を定めるものとされている。需給

計画は“基本方針に基づき”定められるこ

とから、中期的な観点に立った毎年度およ

び翌年度の計画であることから、短期的な

有事の際の需給計画は含まれていないもの

と解される。血液法は、平時の血液製剤の

需給計画の策定を視野に入れたものであり、

平素より有事を想定した血液製剤の需給計

画を策定することを意図していない。有事

に対処するには、危機管理内容を含んだ基

本方針に変更する必要がある。 

 

２．医薬品等健康危機管理実施要領 

この実施要領は、一義的には医薬品等の

副作用による健康被害の防止を意図したも

ので、血液製剤等の医薬品の不足がもたら

す健康被害や社会への影響の軽減化を視野

に入れたものではない。しかし、血液対策

課の役割として、（１）安全対策の実施及び

実施状況の公表（「安全な血液製剤の安定供

給の確保等に関する法律」に関する血液製

剤の安全性の向上、安定供給の確保及び適

正な使用の推進のために必要な措置に係る

こと）、（２）日本赤十字社及び血液製剤の

製造販売業者等との連絡調整、（３）血液製

剤に関する情報の提供その他の関係各課に

対する技術的支援とあることから、有事の

際の血液製剤の安定供給のために、この要

領を応用することも考えられる。 

 

３．厚生労働省防災業務計画 

同計画の「第８節 個別疾病に係る防災体

制の整備」の「第２難病」では、「都道府県

は、人工呼吸器等を使用している在宅の難

病患者その他特殊な医療を必要とする患者

（以下「難病患者等」という。）に対する災

害時の医療を確保するため、医療機関等の

協力を求めるとともに、連絡体制を整備す

るなど、難病患者等の受療状況及び医療機

関の稼働状況の把握並びに必要な医薬品等

の確保に努める。」とされている。凝固因子

製剤を使用する患者などは、“その他特殊な

医療を必要とする患者”と解することが可

能と考える。 

 

４．厚生労働省国民保護計画 

 「厚生労働省医薬・生活衛生局は、外国

のみで販売されている医薬品または医療機

器でのみ治療可能な健康被害が発生した場

合等において、避難住民等に対する医療の

提供のため緊急に輸入するほかないとき、

これを輸入する者に対して特例的に製造販

売の承認を与える。」という部分は、国内自

給が達成されていない血液製剤を主として、

武力攻撃を受けた際の緊急輸入・販売の要

件を緩和するものとして血液事業への利活

用が期待される。 

 しかし、全体として国民保護計画には血

液製剤の安定供給について具体的に記載し

た部分が確認できなかった。 

 

２）米国 AABB の災害対応ハンドブック 

米 国 の COOP （ Continuity of 

Operations Plan；継続的災害対応計画）は、

災害対応の継続を確実にするための包括的

な計画である。 

AABBの災害対応ハンドブックは、非常

に起こる可能性の高い緊急事態、または潜

在的に非常に重大な影響を与えるため考慮

に値する緊急事態を、カバーするために

COOPの考えに基づいて準備計画として策

定されている。 

いったん災害等が生じたときは、準備計



画が実行される。 

関係者に課された緊急時対応であるが、

その手順は、①被災地域の採血者(Affected 

BC)が、情報と通信の主要経路として活動

することにより、災害計画の中心となる。

②被災地域の採血者の役割は、喫緊および

短期の血液の需要について、災害評価フォ

ーム使用して評価し、その需要について

AABB を通して対策本部に伝えることであ

る。③対策本部はそれを受け、国家として

の対応を検討し、被災地域の採血者への血

液の搬送、緊急事態の広報などを行う。 

また、災害対応ハンドブックを使用し

た関係者に対する教育・研修も行われて

いる。 

 このように米国 AABB の災害対応ハン

ドブックは、災害等による血液製剤需要

に適切にこたえられるように、平素より

準備計画を策定し、実際の場面でそれを

発動し、結果を評価してハンドブックの

内容を改善している。 

 わが国では具体的な災害等による血液事

業への影響を軽減するための事前計画は策

定されていない。その主たる要因は、事業

継続計画（BCP）を策定しても、それが単

一の企業、官庁、関係部局等で、関係者を

包括した横断的な BCP が策定されていな

いことによる。 

米国のAABBの災害対応ハンドブックは

関係者を網羅して、事務局も定めて具体的

内容を盛り込んで策定されていることも日

米間の大きな差異である。 

 

E.結論 

 危機管理の観点からの血漿分画製剤の安

定的確保および供給体制の構築という本研

究の目的を達するには、根本的に血液法の

内容を検討する必要がある。 

法第九条では厚生労働大臣は、血液製剤

の安全性の向上及び安定供給の確保を図る

ための基本方針を定めるものとなっている。 

 基本方針は、次の事項から構成されてい

る。 

一 血液製剤の安全性の向上及び安定供

給の確保に関する基本的な方向 

二 血液製剤についての中期的な需給の

見通し 

三 血液製剤に関し国内自給が確保され

るための方策に関する事項 

四 献血の推進に関する事項 

五 血液製剤の製造及び供給に関する事

項 

六 血液製剤の安全性の向上に関する事

項 

七 血液製剤の適正な使用に関する事項 

八 その他献血及び血液製剤に関する重

要事項 

 

 法第九条の３では、「厚生労働大臣は、少

なくとも五年ごとに基本方針に再検討を加

え、必要があると認めるときは、これを変

更するものとする。」とされている。 

 基本方針は変更可能であることから、法

第九条の１の五の「血液製剤の製造及び供

給に関する事項」に関しては、『平時及び有

事の際の血漿分画製剤を含む血液製剤の安

定的確保および製造供給体制』に言及した

ものに変更する必要がある。 

 この変更手続きは、法第九条の４による

と、薬事・食品衛生審議会の意見を聴くと

いう手続きが必要である。 

 血漿分画製剤の安定的確保および供給体

制の構築について具体的に記載されるのが

「需給計画」と考えられる。需給計画は法

第二十五条で、「厚生労働大臣は、基本方針

に基づき、毎年度、翌年度の血液製剤の安



定供給に関する計画（以下「需給計画」と

いう。）を定めるものとされている。 

需給計画の策定は、“基本方針に基づき”

とあることから、まず危機管理内容を含ん

だ基本方針に変更する必要がある。 

 法第二十五条の２では、需給計画では、

以下の事項が定められている。 

一 当該年度に必要と見込まれる血液製

剤の種類及び量 

二 当該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 

三 当該年度に確保されるべき原料血漿

の量の目標 

四 当該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 

五 その他原料血漿の有効利用に関する

重要事項 

 そして「六」として、有事における血

液製剤（血漿分画製剤を服務）の安定的確

保・製造供給体制及び適正使用（優先使用

など）等に関する事項を新設する必要があ

る。 

法第二十五条の３では、「採血事業者及び

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。）は、需給

計画の作成に資するため、毎年度、翌年度

において供給すると見込まれる原料血漿の

量、製造し又は輸入すると見込まれる血液

製剤の量その他厚生労働省令で定める事項

を厚生労働大臣に届け出なければならな

い。」とある。 

有事における需給計画を策定するには、

業者のみに血液製剤等の確保見通し等を報

告させるのではなく、国、都道府県、採血

事業者、血液製剤の製造販売業者、医療関

係者等により構成される委員会等の設置が

必要である。平成 27 年度研究で指摘した

“オーストラリア”や“カナダ”の活動が

参考になる。 

 

 そのほか、法第二十五条の４の「需給計

画の作成に当たっては、原料血漿は、医療

上の必要性が高いと認められる種類の血液

製剤の製造に対し、優先的に配分されるよ

う配慮しなければならない。」という記述に

は、「需給計画の作成に当たっては、原料血

漿は、平時及び有事において
．．．．．．．．．．

医療上の必要

性が高いと認められる種類の血液製剤の製

造に対し、優先的に配分されるよう配慮し

なければならない。」というように変更する

必要がある。 

 

 血液法施行規則（安全な血液製剤の安定

供給の確保等に関する法律施行規則）第十

七条は、血液法第二十五条第三項を受けて

需給計画作成のための届出事項を定めてい

る。その内容は次のとおりである。 

一 翌年度において供給すると見込まれる

原料血漿の種類ごとの量 

二 原料血漿の供給に関する重要事項 

三 翌年度において製造すると見込まれる

血液製剤の種類ごとの量 

四 血液製剤の製造に要すると見込まれる

原料血漿の種類ごとの量 

五 翌年度において輸入すると見込まれる

血液製剤の種類ごとの量 

六 その他需給計画の作成に資する重要事

項 

「七」として、「有事における血液製剤（血

漿分画製剤を含む）の安定的確保・製造供

給体制及び適正使用（優先使用など）等に

関する事項（または計画）」を新設するべき

である。 

法改正等の立法措置をするか否かはさて

おき、『事前予防型の血液事業への転換』を



図る必要がある。 

事前予防および事後対応措置を盛り込ん

でいる新型インフルエンザ等対策特別措置

法の内容は、有事の際の血漿分画製剤の安

定的確保及び製造供給体制のあり方を検討

するときの参考となる。そのうち、血漿分

画製剤の製造・供給体制の危機対応として

参考になる項目を以下に列記する。 

 「新型インフルエンザ等対策特別措置法」

では、流行による健康被害の軽減化のほか、

全国的な社会・経済活動の縮小・停滞を招

くことが危惧されており、国家の危機管理

の問題として取り組む必要があるとされて

いる。国民生活や国民経済を維持していく

ための有効な対策を講じるために法整備が

行われた。同法は、「事前対応のための体制

整備」と「新型インフルエンザ発生時の対

応」から構成されている。 

(1)事前対応 

 「体制整備等の事前対応」として、“国、

地方公共団体の行動計画の作成”と“指定

公共機関（医療、医薬品・医療機器の製造・

販売、電力、ガス、輸送等を営む法人）”に

よる行動計画・業務計画の作成が行われる。

新型インフルエンザによる健康被害を最小

限にとどめるために、これらの計画が策定

される。 

すべての事業者は、発生時に備えて、職

場における感染予防や事業継続に不可欠な

重要業務への重点化、不要不急の事業の縮

小のための準備を行うよう努める。特に社

会機能の維持に関わる事業者については、

重篤な新型インフルエンザの発生時におい

ても最低限の国民生活を維持する観点から、

それぞれの社会的使命を果たすことができ

るよう、事業継続計画の策定などの準備を

積極的に行うこととされている。 

 

(2)発生時の対応 

医療提供体制の確保、緊急物資の運送の

要請・指示、政令で定める特定物資の売渡

しの要請・収用、生活関連物資等の価格の

安定（国民生活安定緊急措置法等の的確な

運用）などがある。 

 

本年度は、わが国の現行法規や行政計画

等を用いて危機管理の観点からの血漿分画

製剤の安定的確保や供給体制の構築に資す

る血液事業の危機管理計画の策定可能性を

検討した。しかし、現況では策定が難しい

ことがわかった。 

昨年度の研究では、豪州とカナダのサス

カチュワン州の血漿分画事業を含む血液製

剤供給の危機管理計画を分析した。今回の

米国 AABB の災害対応ハンドブックと同

様、中央政府、地方政府、製造事業者、医

療機関関係者などを含む包括的な計画であ

った。 

 これらの計画は、中央政府も関与して関

係者をまとめて策定したものである。ま

た、より具体的に行動規範を提示している

ことが、計画の実効性を裏付ける根拠とな

っていると考えられる。 

 今後、わが国において危機管理の観点か

らの血漿分画製剤の安定的確保および供給

体制の構築するためには、下記の構成員か

らなる会議体を発足させ常態化して諸案件

検討していく必要がある。 

 

構成員 

 厚生労働省血液対策課 

 医薬品医療機器総合機構 

 都道府県（薬務課、医療計画担当課） 

 日本赤十字社 

 国内外の血漿分画製剤製造事業者 

 国内外の販売会社・卸会社 



 運輸・倉庫業者 

 血液製剤の製造工程に関与する製品を

供給する事業者 

 日本医師会 

 日本病院協会等 

 日本薬剤師会 

 日本輸血・細胞治療学会 

 血液製剤を多用する診療科が属する学

会 

 患者団体 

 NPO 等 

 その他 

 

 

F. 健康危険情報 

     特になし 
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(1)論文発表 

[原著論文] 

1. ○ Hyun  Woonkwan, Kawahara 

Kazuo, Yokota  Miyuki, Miyoshi 

Sotaro, Nakajima  Kazunori, 

Matsuzaki Koji、 Sugaw Makiko． 

A Study on the Maximum Blood 

Donation Volume in Platelet 

Apheresis Donation.   Journal of 

Medical and Dental 

Sciences.(Submitted) 

2. ○ Daisuke Ikeda, Makiko Sugawa 

and Kazuo Kawahara.   Study on 

Evaluation of alanine 

Aminotransferase(ALT) as Surrogate 

Marker in Hepatitis Virus Test. 

Journal of Medical and Dental 

Sciences. Vol.63, p.45-52, 2016. 

 

[学会発表] 

1. 河原和夫、菅河真紀子、津田昌重、友清

和彦、金谷泰宏．危機管理の観点からの

血漿分画製剤の安定的確保および供給

体制の構築について．第 40 回日本血液

事業学会総会．2016 年 10 月、名古屋

市． 

 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

   1. 特許取得 

    特になし 

 2. 実用新案登録 

 特になし 

 3.その他 

    特になし 
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アジア太平洋諸国の血液事業の安定化とわが国の血漿分画事業 

の危機管理に資する国際的枠組みの構築に関する研究 

 
 

研究代表者  河原 和夫   東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 

研究協力者  谷 慶彦    大阪府赤十字血液センター 

研究協力者  菅河 真紀子  東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 

 

研究要旨 

経済発展がめざましいアジア太平洋地域では、APEC（アジア太平洋経済連携会議）が設置さ

れ政治・経済政策、貿易等のみならず、経済的視点に立ちながら血液事業の問題も分科会を設け

て討議されている。 

 本研究では、血液事業分野での APEC の会議の進捗状況や今後の政策の方向性などを調べ、わ

が国の血漿分画製剤の安定的確保のために必要な事項等の提言を行うことが目的である。 

2017 年 12 月にインドネシアで行われた APEC 会議に出席し、域内諸国の血液事業や APEC の今

後の方向性に関わる資料を収集して分析した。 

APEC は 2020 年を Goal として血液製剤供給体制の充実に向けてのロードマップを作成して

いるところである。内容は、“血液製剤の安全性向上のための官民および NPO 等との連携”、“根

拠に基づく血液事業政策の展開”、“適正使用”等である。わが国の政策とも一致しており、わが

国としても APEC 域内国との協力が可能であるものと考えられる。 

わが国で有事の際にも血漿分画製剤を安定的に確保するためには、国際的な協力関係の構築

が必要である。APEC の活動は、アジア太平洋諸国の血液事業の質向上や安定供給に寄与する

ものと考えられる。中進国･開発途上国を含むすべての国において血液供給体制の確立の必要性

がある。それが日本の血漿分画製剤の危機管理にも直結するのである。今後、アジア太平洋諸

国といかなる協力の機会があるかを注視していかねばならない。 

 

 

 

A.目的 

 わが国の血漿分画製剤の安定供給のため

には国内体制の見直しのみならず、欧米先

進国はもとより周辺国の血液事業との協力

関係の構築が将来的な課題となる。 

 アジア太平洋諸国では、 IPFA（  The 

International Plasma and Fractionation 

Association；国際血漿分画製剤事業協会（非

営利団体が主宰））と Bioplasma-Asia（営利

団体が主宰）とがある。しかし、このいず

れもが各国政府の関与が薄い団体である。

そのため課題が同定されても、課題解決の



ための政策立案には至りにくい。 

 近年、経済発展がめざましいアジア太平

洋地域では、APEC（アジア太平洋経済連携

会議）が設置され政治・経済政策、貿易等

の問題が討議されている。APEC は経済的

視点に立ちながら保健医療等の問題も分科

会を設けて諸問題を検討している。血液事

業も検討項目に含まれている。 

 そこで本研究では、血液事業分野での

APEC の会議の進捗状況や今後の政策の方

向性などを調べ、わが国の血漿分画製剤の

安定的確保のために必要な事項等の提言を

行うことが目的である。 

 

B.方法 

 血液事業をめぐるわが国とアジア諸国の

協力方式は、政府レベルでは主として 2 国

間の“バイ”で支援が行われてきた。一方、

日本赤十字社レベルでは、国際赤十字・赤

新月社の枠組みに応じ“マルチ”で行われ

ることが多かった。 

 近年、血液事業に関する国際協力の枠組

みとして、APEC（アジア太平洋経済協力会

議）が加盟国の地域経済と結びつけた活動

が注目される。特に域内の血液事業につい

ては、APEC の分科会の“Life Sciences 

Innovation Forum – Blood Safety 

Network（生命科学イノベーションフォー

ラム：LSIF－安全な血液の供給ネットワー

ク－）”でアジア太平洋地域の血液事業の将

来像が話し合われている。 

 そこで最新の APEC の動きを分析した。 

（倫理面への配慮） 

研究の実施にあたっては、東京医科歯科

大学医学部研究利益相反委員会および倫理

審査委員会の審査を受けている。 

 

 

C.結果 

2015 年、フィリピンのマニラで開催され

た APEC の首脳宣言（資料１）では次のよ

うに述べられている。 

包摂的な経済の構築、より良い世界を目

指して：アジア太平洋コミュニティのため

のビジョンの形成のために、「我々は、災害

強靱性は感染症の拡大を検出し、予防する

ことにおいて連携する能力を含むと認識す

る。我々は、“2020 年に向けたヘルシーア

ジア太平洋ロードマップ”の進展を歓迎す

る。我々は，感染症管理の強化に関連する

世界的イニシアティブ及び我々の地域にお

ける血液供給の安全性を確保するために設

立された訓練ネットワークと APEC との

作業パートナーシップの発展を歓迎する。」

と述べられている。 

APEC の主要テーマは、「地域経済の統合

と質向上（質の向上と人材開発）」である。

本来、APEC は域内の「貿易と投資」につ

いて議論する場である。こうした枠組みの

中で、「健康な人々が、健康な経済を生み出

し、成長と社会経済開発に貢献する。」との

理念から、下部に各種の委員会が設置され

ている。 

１．血液事業をめぐる世界の動き 

2013 年に WHO により「血液製剤」が必

須医薬品に指定された。しかし、安全な血

液製剤のアクセス（入手可能性）について

は各国間あるいは各国国内でも広範な格差

が存在している。また、すべての APEC 加

盟国が輸血用製剤を自給できているわけで

はない。安全な血液製剤が利用可能な地域

でも、供給体制や品質管理体制の不備で必

要なときに入手できない場合がある。さら

に、献血量の格差（500mL 対 250mL）が、

製剤に影響を与えている。 

 血液製剤を供給面で左右する献血者につ



いては、WHO 統計（2017 年）によると、

人口 1,000 人あたりの献血ドナーの比率は、

「高所得国で 32.1 人」「中の上の所得国で

14.9 人」「中の下の所得国で 7.8 人」「低所

得国で 4.6 人」となっていた。 

 

２．APEC の生命科学革新フォーラム（ラ

イフサイエンスイノベーションフォーラム） 

「貿易・投資委員会（以下「CTI」）」は、

21 か国が貿易と政策の問題を審議するた

めのフォーラムを提供している。CTI は『ラ

イフサイエンスイノベーションフォーラム

（以下「LSIF」）』を管轄している。 

『LSIF』は、ライフサイエンスイノベー

ションのための適切な政策環境を創出する

産官学の関係者から構成されるフォーラム

である。「健康な人々が、健康な経済を生み

出し、成長と社会経済開発に貢献する。」、

「患者が求める医療機器や薬剤、そして医

療サービスを効率的かつ効果的に提供する

ことにより、人口の寿命、健康、生産性、経

済的可能性を向上させることができる。」と

の立場から LSIF は、感染症、慢性疾患およ

び高齢化の課題に取り組むために必要な政

策を科学、健康、貿易、経済および財政面

からまとめている。 

 具体的には、国家の血液事業政策と地域

のファンドを組合せることは、安全な血液

製剤の供給に極めて重要である。そこで

LSIF は以下の機能を担っている。 

(1) 適切な政策と経済的な環境整備は、効

果的で持続可能な国家の血液事業政策

を構築する上で重要であることを助言

する。 

(2) 政策を地域に浸透させるために、血液

の専門家のネットワークは重要である。

一方で、地域の関連団体や国に対して

は中立である必要がある。 

(3) APEC 協力トレーニング・ネットワー

クを通じて国家の血液事業政策や輸血

医療サービスも含めて、血液製剤等の

質保証を強化するための支援を行う。 

(4) 血液供給のために必要となる適切な質

保証に関する教育を行う。そして、

“train-the-trainer model”を確立す

る。 

 

３．現在までの検討経緯 

2013 年にインドネシア、Medan で行わ

れた同フォーラム(LSIF)において、APEC

における血液の安全性の強化が提起された。 

その後、「第 1 回政策フォーラム（マニラ／

フィリピン、2014 年 10 月）」では“ロード

マップ策定”、「第 2 回フォーラム（カリフ

ォルニア、2015 年 10 月）」では、“品質に

関する政策の持続可能性について”：、「第

3 回フォーラム（ハノイ／ベトナム、2016

年 12 月 5 日、6 日）」では、“GMP の遵守

について”、「第 4 回フォーラム（インドネ

シア、2017 年 12 月 13 日、14 日）」“更な

る血液事業の質向上を目指して（Towards 

High-Performing Blood Systems）”と至っ

ている。また、付随するトレーニングプロ

ジェクトとして「第 1 回トレーニング（試験

的）：リマ／ペルー （2016 年 6 月）」「･第 2 回

ト レ ー ニ ン グ （ 試 験 的 ） ： ハ ノ イ ／ ベ ト ナ ム 

（2016 年 12 月）」「トレーニング研修：インドネ

シア （2017 年 12 月 11 日、12 日）」が行われ

ている。 

GMP の専門コンサルタントによる「第 1 回現

地研修も（ベトナムの 5 カ所の CTRS において

2016 年 11 月と 2017 年 11 月）」も開催されて

いる。 

 血液製剤の安全性については、保健分野

におけるミレニアム開発目標(Millennium 

Development Goals： MDGs )や持続可能



な 開 発 目 標 (Sustainable Development 

Goals )は、安全な血液へのアクセス（入手

方法）という問題について特に注目しなけ

れば達成不可能である。それには公的保健

システムや人々の健康に対する安全な血液

の経済的価値を他の分野と同様に明確化す

べきである。 

また、2013 年の WHO では、回答した加

盟国の 68％、または 179 か国中 122 か国

で血液に関する国の政策が存在した。全体

では、58%の国、または 181 か国中 105 か

国で輸血の安全性と品質に特定した法規制

が存在した。その比率は、「高所得国では

79%」「中所得国では 64%」「低所得国では

41%」であった。 

 そうした中、APEC は、安全な血液製剤

の安定供給のために以下の作業を行ってき

た。 

(1)APEC 血液製剤供給体制：2020 年に向

けての ロードマップの作成 

 専門性の評価および血液の安全性向上

の提言を得るための官民あるいは

NPO とのパートナーシップを構築す

る。 

 政策決定者に対して、血液の安全性に

関する政策の価値について、データに

基づいた保健政策エビデンスを提供す

る。 

 患者自身の血液の使用を最適化するた

めに用いられる基準 Patient Blood 

Management：PBM を採用する。これ

により不要な輸血を回避することがで

きる。 

 

(2)APEC 血液安全性のネットワーク：品質

（確保）への投資 

 経済成長には保健状態の改善が必要で

ある。 

 成熟した国の経済においては、人口の

高齢化が現実の課題となっている。 

 ミレニアム開発目標(#4, 5, 6)＊１）は、

現在は持続可能な開発目標(#4) ＊１）に

統合されている。 

 2010年のWHA 63.12＊２）を支援する。  

 

注 1） 

 #4：乳幼児死亡率の低下 

#5：妊婦の健康向上 

#6：HIV/AIDS、マラリア、およびその他

の病気との闘い 

 

注 2）血液製剤の利用可能性、安全性、品質

（WHA 63.12） 

WHO（世界保健機関）の WHA（世界保健

総会）は、加盟国に対して以下の内容を要

請する。 

（１） 特段の事情により不可能な場合を

除き、加盟国は血液製剤の自給を達

成するため、利用可能な資源を考慮

して、血液および血漿供給に関する

持続的で効率的な政策について、構

築、実施、支援のために必要とされ

るあらゆる手段をとること。 

（２） 輸血に関するすべての作業工程に

おいて、血液製剤の安全性と品質を

担保する規制管理が世界的な標準

であると認識されるレベルに達す

るため、ドナーの評価･排除、血液製

剤の収集･検査･製剤化･保管･輸送

ならびに使用に関する国の規制お

よび、監督官庁の業務のアップデー

トに必要とされるあらゆる手段を

とること。 

（３） 輸血感染症を高感度かつ特異的に

防止するため、全血液および血液要

素製剤の製造、血漿由来医薬品の製



造におけるＧＭＰのための品質管

理体制、および診断機器の使用も含

めた適切な規制管理体制を構築す

ること。 

 

(3)複合的なアプローチによる品質の向上 

①品質体制(Quality Management) 

 

a.品質保証（分野） 

･継続的な品質改善活動 

･人員 

･建物と機器 

･収集、検査、製剤化、および保管 

･配送 

･品質管理 

･リコール 

･外部および内部監査 

･契約管理 

･不適合品管理 

･自己点検 

b. 品 質 に 関 す る リ ス ク マ ネ ジ メ ン ト

(Quality risk management) 

･工程確認とその実施および品質のモニタ

リングを確実に行うことであるが、レビュ

ーシステムはそれらの変動のリスクに基づ

くものとする。 

 

(4)優れた実践（Good practice） 

・血漿製剤を含む血液および血液製剤の製

造を確実に行い、品質標準にしたがって

管理し、監督行政の規制に適合すること

とする。 

 

４．その他 

 APEC の LSIF では、域内の国に対して

質の高い血液を国民に供給していくための

体制整備を行っていくこととしている。各

国に自国の血液の安全性の現状についての

進捗報告を行わせ血液事業の論点を明らか

にしようとしている。政府に求められてい

ることとして、血液事業に関する政策の充

実度、VNRBD、NAT、先端の血清学、血漿

製剤などの課題に対する政府の取り組みを

調べている。加えて血液供給体制、血液製

剤の需給調査の実施の有無、担当部局の明

確化などを求めている。また、作業手順書

の導入など品質保証システム、GMP などの

制度を取り入れている施設の比率も調べて

いる。そのほか内部及び外部の監査を実施

している施設の比率、献血量の動向、利用

可能な血液量の増減状況なども調査してい

る。 

 

D.考察 

既に述べたように、「安全で持続可能な血

液製剤供給体制構築のための APEC 政策会

合：APEC Policy Dialogue フィリピン、

マニラ（2014 年 9 月 30 日～10 月 1 日）」

を始めとする各種の血液事業の安定的そし

て質向上の取り組みが APEC 各国で推進さ

れている。 

APEC を構成している国々は、先進国か

ら開発途上国まで様々である。当然、血液

事業の普及度や技術的水準は国によって異

なっている。 

APEC で経済政策や投資とも絡めた形で

血液事業を討議することは政府が関与する

形でもあり意義深いものである。 

APEC は 2020 年を Goal として血液製剤

供給体制の充実に向けてのロードマップを

作成しているところである。内容は、“血液

製剤の安全性向上のための官民および

NPO 等との連携”、“根拠に基づく血液事業

政策の展開”、“適正使用”等である。わが

国の政策とも一致しており、わが国として

も APEC 域内国との協力が可能である。 



 

E.結論 

 “血漿は戦略物資”という考えがある。

世界の血漿分画製剤の製造供給拠点は偏在

し、先進国に集中している。開発途上国

は、製造能力や血液事業自体が未熟なため

に血漿分画製剤の製造能力を具備すること

は将来的にもむずかしい。 

 APEC のようなところが血漿分画製剤を

含む血液事業の問題に取り組むことは、問

題解決に少なくとも政府の関与が期待でき

ることである。 

 わが国で有事の際にも血漿分画製剤を安

定的に確保するためには、国際的な協力関

係の構築が必要である。APEC の活動は、

アジア太平洋諸国の血液事業の質向上や安

定供給に寄与するものと考えられる。中進

国･開発途上国を含むすべての国において

血液供給体制の確立の必要性がある。それ

が日本の血漿分画製剤の危機管理にも直結

するのである。 

 今後、アジア太平洋諸国といかなる協力

の機会があるかを注視していかねばならな

い。 

 

F. 健康危険情報 

     特になし 
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[原著論文] 
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Nakajima Kazunori, Matsuzaki Koji、 

Sugaw Makiko． The Feasibility of 

Increasing the Current Maximum 
Volume of Platelet Apheresis 
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Dental Sciences． 2018 年 7 月掲載予定 

 

[学会発表] 

1. 河原 和夫、 菅河 真紀子、 嶋崎 

亮介、 井上 慎吾． わが国の献血状

況の変化について 第 41 回日本血液

事業学会総会（福岡市）． 2017 年 10

月 31 日から 11 月 2 日． 

2. 河原 和夫、 嶋崎 亮介、 菅河真紀

子． アジア諸国の血漿分画製剤需要

の将来予測とわが国の協力の在り方に

関する研究． 第 76 回日本公衆衛生学

会総会（鹿児島市）． 2017 年 10 月 31

日から 11 月 2 日． 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

   1. 特許取得 

    特になし 

 2. 実用新案登録 
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必要な原料血漿確保量と血液製剤の需給及び献血者確保との関係について 

 
 

研究代表者  河原 和夫   東京医科歯科大学大学院 政策科学分野 
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研究要旨 

平時・有事を問わず血漿分画製剤のサプライチェーンを維持するためには、原料血漿の

安定供給が必要である。原料血漿の量的確保は喫緊の課題となっている。併せて、血漿分画

製剤の製造事業者にとって原料血漿の価格は、外資も含めた市場での競争力を左右しかね

ない。 

本研究では、価格を考慮しながら献血由来の原料血漿を確保する最適解を追及すること

が目的である。また、国内事業者にとって主な血漿分画製剤の競争力がどの程度存するの

かを検討することも目的である。上記の課題に対する解決方策を併せて検討した。 

日本赤十字社は原料血漿確保量について、現状の体制下で最大 100 万 L の確保が可能で

あると述べている。また、輸血用血液製剤の血漿から 72 万 L、血漿成分採血により 28 万

L の合計 100 万 L が最大確保量である。これに加えて将来は、新たな増量対策により同じ

献血者数で 20 万Ｌ程度の増量が可能で、合わせて 120 万 L の確保が可能であるとの見解

を述べている。しかし、そのためにはためには、平日に献血できる献血者を増やすなどの環

境整備が必要であり、併せて国･地方公共団体の協力が必要とも述べている。 

計算上は現体制下でも約 120 万 L の原料血漿の確保は可能である。今後解決すべき課題

としては、血漿分画事業は“連産構造”を有していることから、製造や供給の最優先目標と

する製剤とそうではない製剤との調和をいかに確保していくことである。これがうまくい

かないと、原料血漿の確保量を増加したために製剤によっては余剰血漿が生じて廃棄に至

る事態も想定される。安定供給を阻害する要因にもなりかねない。 

 加えて原料血漿を確保する方法として、成分血漿採血があるが、これに要する費用が高

額である。輸血用血液と同等の検査や品質を求めるのではなく、安全性に配慮しつつ人件

費を削減するなどの方法を新たに考える必要がある。 

 

 

 

A.目的 

平時・有事を問わず血漿分画製剤のサプ

ライチェーンを維持するためには、原料血

漿の安定供給が必要である。特に近年、免

疫グロブリン製剤などの需要が増大してい

ることから、原料血漿の量的確保は喫緊の



課題である。併せて、血漿分画製剤の製造

事業者にとって原料血漿の価格は、外資も

含めた市場での競争力を左右しかねない。 

本研究では、価格を考慮しながら献血由

来の原料血漿を確保する最適解を追及する

ことが目的である。また、国内事業者にと

って主な血漿分画製剤の競争力がどの程度

存するのかを検討することも目的である。

上記の課題に対する解決方策を併せて検討

した。 

 

B.方法 

 同じく 2007（平成 19）年度と 2016（平

成 28）年度の『血液製剤の安定供給に関す

る計画』には、原料血漿の標準価格に関す

る考え方として積算根拠が詳細に示されて

いる。この 2 年度以外は確認できなかった。

2007 年度と 2016 年度のデータをもとに原

料血漿の標準価格に対する「材料費」「人件

費」「経費」「管理供給費」の寄与率を求め

て各因子の影響度を調べた。 

加えて、日本赤十字社の「血液事業の現

状」には献血量の推計値が示されている。

2007（平成 19）年から 2017（平成 29）年

の献血量の推計値を用いて確保可能な原料

血漿量とその１L 当たりの価格を算定した。 

 また、2009（平成 21）～2018（平成 30）

年度の『血液製剤の安定供給に関する計画

（いわゆる需給計画）』に示されている「各

年度に製造・輸入されるべき血液製剤の種

類及び量」をデータベース化し、製造・輸

入目標量に対する「国内血漿由来製剤」「輸

入血漿由来製剤」「遺伝子組換え製剤」の各

寄与率を求め、これら 3 因子のうち影響を

与えている因子を分析した。ただし、2016

（平成 28）年度はこのデータが確認できな

かった。 

（倫理面への配慮） 

研究の実施にあたっては、東京医科歯科

大学医学部研究利益相反委員会および倫理

審査委員会及び利益相反委員会（COI 委員

会）の審査を受けている。 

 

C.結果 

 2007 年度も 2016 年度も原料血漿の確保

必要量および確保のための総費用もほぼ同

じであった。しかし、原料血漿の採血単価

については開きがある。全血採血ではこの

9 年間でやや低下しているものの血小板成

分採血ではやや増加し、血漿成分採血に関

しては単価が大幅に上昇している。 

原料血漿確保費用に対する「材料費」「人

件費」「経費」「管理供給費」の寄与率を求

めた。 

9 年間の変化を見ると、「全血 200mL 採

血」では“人件費”が確保費用を上げる要

因であった。一方、“管理供給費”は費用を

下げる要因として作用していた。 

「全血 400mL 採血」も“人件費”が費用

を上げる一番の要因であった。また、“管理

供給費”は 200mL 採血の場合以上に費用

を下げる要因であった。 

結局、200mL および 400mL 全血採血で

はコストを上げる要因と下げる要因の双方

が打ち消しあってトータルの確保費用は漸

減傾向を示していた。 

「血小板成分採血」は、“人件費”、“材料

費”が費用を下げる作用を有していたが、

“管理供給費”が費用を上げる要因となっ

ていた。 

「血漿成分採血」に関しては、“材料費”

のみが価格を下げる方向に作用しているが、

それ以外の“人件費”、“経費”、“管理供給

費”は価格を上げる要因であった。トータ

ルで血漿成分採血の単価は大きく上昇して

いた。 



 2007 年度と 2016 年度を比べると、

200mL 献血者の減少分を 400mL 献血が吸

収していた。 

 

確保可能な原料血漿量と１L 当たりの価格 

 日本赤十字社の「血液事業の現状」には

献血量の推計値が示されている。2007（平

成 19）年から 2017（平成 29）年の献血量

の推計値を用いて確保可能な原料血漿量と

その１L 当たりの価格を算定した。 

 2014 年までの血小板採血量とそのうち

原料血漿に回される割合を計算すると血小

板成分献血採取量の 50%が原料血漿に回さ

れていた。そこでこの 3 か年については、

血小板成分献血確保量から血小板献血由来

の原料血漿量を推計した。 

 200mL 献血と 400mL 献血については、

１採血当たりの原料血漿量がそれぞれ

0.116L と 0.236L とした。200mL 献血回数

は、400mL 献血量(L)を 0.2L（=200mL）

で除して採血回数を求め、これに 0.116 を

乗じて 200mL 献血で確保可能な血漿量を

求めた。400mL 献血についても同様である。

また、１L 当たりの単価は 2016 年度のデ

ータを用いた。 

 以上の作業より確保可能な血漿をすべて

原料血漿とした場合の総費用（2016 年確保

可能量を用いた場合）と確保量は、それぞ

れ 155 億 63,77 万 2,863 円と 121 万 7,408 

L となる。1L 当たりの標準価格は、13,807

円であった。同様に、2017 年の原料血漿量

推計値を用いると、総費用は 143 億 98,15

万 3,066 円、確保量は 118 万 9,058L とな

る。1L 当たりの標準価格は 13,078 円とな

った。 

(1)アルブミン製剤 

 アルブミン製剤の製造・輸入目標量は横

ばいから漸減傾向にある。ただし 2018 年

度は国内血漿由来も輸入血漿由来製剤とも

目標量はやや増加に転じている。 

 アルブミン製剤の製造・輸入目標量の増

減に寄与する率は、2009 年度と 2013 年度

は輸入血漿由来の外資のアルブミン製剤が

大きな影響を及ぼしていた。特に 2013 年

度は外資のアルブミン製剤が目標量確保に

影響を及ぼし、逆に国内血漿を用いて製造

している国内製造事業者のアルブミン製剤

は目標量達成に貢献していなかった。 

 

 (2)人免疫グロブリン製剤 

 人免疫グロブリン製剤の製造・輸入目標

量は、国内血漿由来製剤の伸びが大きいも

のの輸入製剤は横ばいである。国内血漿由

来製剤の伸びが大きいことから、今後、献

血由来の原料血漿の需要が高まるものと思

われる。 

 人免疫グロブリン製剤の製造・輸入目標

量の増減に寄与する率は、国内血漿を用い

た国内製造事業者の製剤が目標量達成に貢

献している。近年、外資の製剤の影響力は

ほぼなくなっている。人免疫グロブリン製

剤の国内自給率が約 97%であることから当

然の結果とも言えよう。 

 

 (3) 血液凝固第Ⅷ因子製剤 

 血液凝固第Ⅷ因子製剤は、国内自給を達

成しているので「国内血漿由来製剤」と「遺

伝子組換え製剤」を比較した。国内血漿由

来製剤の供給は低迷し、代わって遺伝子組

換え製剤の伸びが大きかった。 

 血液凝固第Ⅷ因子製剤の製造目標量に対

する国内血漿由来製剤の寄与率は非常に低

い。2009 年度と 2011 年度にはある程度の

影響力を有していた。現在は、遺伝子組換

え製剤が市場をほぼ支配していると言える。 

 (4) 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子製剤 



乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子製剤は、血

液凝固第Ⅷ因子製剤と同様に国内自給を達

成しているので「国内血漿由来製剤」と「遺

伝子組換え製剤」を比較した。2010 年度ま

では国内血漿由来製剤が優位であったが、

2011 年度に国内血漿由来製剤と遺伝子組

換え製剤の使用量がほぼ同じとなった。そ

の後、遺伝子組換え製剤が血漿由来製剤を

抜き現在に至っている。国内血漿由来製剤

使用量は減少し、遺伝子組換え製剤の使用

量は増加し、その差はますます広がってい

る。 

2010 年度は、国内血漿由来際剤の寄与率

が高く、遺伝子組換え製剤のそれが低かっ

たが、これ以外は遺伝子組換え製剤が製造

目標量の主導権を握っていた。 

 

注）2016 年度の寄与率の計算には 2015 年

度のデータが必要であるが、これが欠落し

てい 

 るために 2 年間の寄与率の計算ができ

なかった。 

 

D.考察 

 原料血漿の採血単価については、

200mL 全血採血、400mL 全血採血、血小

板成分採血そして血漿成分採血間で開きが

ある。全血採血ではこの 9 年間でやや低下

しているものの血小板成分採血ではやや増

加し、血漿成分採血に関しては単価が大幅

に上昇している。 

 200mL 全血採血が減少し、400mL 採血

にシフトしているものと思われる。少子化

と総人口の減少による献血者の減少と有効

期限が短い赤血球製剤を過不足なく確保す

る必要から、400mL 献血者数を大幅に増

やして recovery plasma を増量することは

難しい。 

 原料血漿確保費用に対する「材料費」

「人件費」「経費」「管理供給費」の寄与率

を求めた。 

これをもとに採血単価を減らす方策を考

えると、行うべきことは上記の条件下で可

能な限り 400mL 献血者を増やして費用を

増やす要因となっている“人件費”を圧縮

することである。 

血小板成分採血は、“人件費”、“材料

費”が費用を下げる作用を有していたが、

“管理供給費”が費用を上げる要因となっ

ていることから、管理供給費を下げること

が優先事項である。 

「血漿成分採血」に関しては、“材料

費”のみが価格を下げる方向に作用してい

るが、それ以外の“人件費”、“経費”、“管

理供給費”は価格を上げる要因であった。

これらを下げることが必要である。 

日本赤十字社の「血液事業の現状」には

献血量の推計値が示されている。これらを

用いて確保可能な血漿をすべて原料血漿と

した場合の総費用（2016 年確保可能量を

用いた場合）と確保量を計算したところ、

原料血漿の確保費用は 155 億 63,77 万

2,863 円、確保できる原料血漿の量は 121

万 7,408 L となる。1L 当たりの標準価格

は、13,807 円である。同様に、2017 年の

原料血漿量推計値を用いると、確保費用は

143 億 98,15 万 3,066 円、確保量は 118 万

9,058L となる。1L 当たりの標準価格は

13,078 円である。 

 2016（平成 28）年度の原料血漿標準価

格が、13,680 円で確保量が 95 万 L である

ことから、現時点でも原料血漿は最大限

120 万 L 前後確保可能である。しかも、１

L 当たりの標準価格はほとんど変わらな

い。 

 また、全体として採漿単価を下げるため



には、血小板成分採血からの血漿採取を増

やし、採漿単価が高い血漿成分採血量を減

らす必要がある。 

 国内自給を達成するには、言うまでもな

くアルブミン製剤の自給率を向上すること

である。人免疫グロブリン製剤に関して

は、国内血漿を用いた国内製造事業者の製

剤が目標量達成に貢献している。近年、外

資の製剤の影響力はほぼなくなっている。

原料血漿需要の増加の一番の要因は、人免

疫グロブリン製剤の需要が伸びていること

である。 

血液凝固第Ⅷ因子製剤は国内血漿由来製

剤の供給は低迷し、代わって遺伝子組換え

製剤の伸びが大きかった。連産構造にある

凝固第Ⅷ因子の原料血漿の余剰が懸念され

る。 

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子製剤は、国

内血漿由来製剤使用量は減少し、遺伝子組

換え製剤の使用量は増加し、その差はます

ます広がっている。血液凝固第Ⅷ因子製剤

と同様の問題が懸念される。 

 

 

E.結論 

日本赤十字社は原料血漿確保量につい

て、現状の体制下で最大 100 万 L の確保

が可能であると述べている（厚生労働省薬

事･食品衛生審議会血液事業部会運営委員

会への日本赤十字社提出資料：2018 年 1

月 31 日）。 

輸血用血液製剤の血漿から 72 万 L、血

漿成分採血により 28 万 L の合計 100 万 L

が最大確保量である。これに加えて将来

は、新たな増量対策により同じ献血者数で

20 万Ｌ程度の増量が可能で、合わせて

120 万 L の確保が可能であるとの見解を述

べている。しかし、そのためにはために

は、平日に献血できる献血者を増やすなど

の環境整備が必要であり、併せて国･地方

公共団体の協力が必要とも述べている。 

計算上は現体制下でも約 120 万 L の原

料血漿の確保は可能である。今後解決すべ

き課題としては、血漿分画事業は“連産構

造”を有していることから、製造や供給の

最優先目標とする製剤とそうではない製剤

との調和をいかに確保していくことであ

る。これがうまくいかないと、原料血漿の

確保量を増加したために製剤によっては余

剰血漿が生じて廃棄に至る事態も想定され

る。安定供給を阻害する要因にもなりかね

ない。 

 また、原料血漿を確保する方法として、

成分血漿採血があるが、これに要する費用

が高額である。輸血用血液と同等の検査や

品質を求めるのではなく、安全性に配慮し

つつ人件費を削減するなどの方法を新たに

考える必要がある。 
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研究要旨 

血漿分画製剤の供給は、感染症、労働の途絶、極端な異常気象、輸送システムの混乱な

ど、多くの脅威から危機にさらされる可能性がある。深刻な不足時の血漿分画製剤の配分

は、保健医療提供における重要な課題である。有事に対応するためには、BCP 等の危機管

理計画を作成し、臨床的ニーズに基づき倫理原則に従って患者に必要な血液製剤が確実に

届くようにしなければならない。 

計画作成により、関係者はこれらの状況に対応するために必要な連携体制を確保し、連

絡網を整備するとともに管理戦略を立てることができる。そして、全体的に血液製剤の使

用を削減して、最優先の緊急患者のために必要な供給量を確保できる。 

なお、この血漿分画製剤供給に関する BCP は、IVIG やアルブミン製剤等を想定してい

るが、もちろん輸血用血液製剤に関しても同様の取り組みが行える。 

有事の血漿分画事業に対処する BCP は日本赤十字社や日本血液製剤機構といった事業

体単独で策定されている。しかし、各事業体内部で完結する BCP より、官庁、血液事業関

係者、医療関係者、日本赤十字社、血漿分画製剤製造事業者などの関係者が、全国規模や地

域単位で連携することによって１事業者が単独で行うことが難しい活動を、関係者が協力・

連携して包括的な活動として行うことで国や地域全体の事業継続能力が高まる。 

血漿分画事に関わる関係者一体となって包括的な BCP（C-BCP）を策定しなければなら

ない。 

そのための基礎資料を本研究は提示している。 

 

 

 

A.目的 

平時・有事を問わず血漿分画製剤供給を安

定的に確保するための関係者を網羅した包括

的 な BCP （ Comprehensive Business 

Continuity Plan；包括的事業継続計画、以下

「C-BCP」とする。）を作成することが重要で

ある。 

しかし、血漿分画製剤の製造や医療機関へ
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の搬送途絶・不足は、医療の遂行や国民の健

康保持に重要な影響を及ぼすが、これらの課

題を具体的に解決するための研究が行なわれ

てこなかった。加えて、血漿分画製剤のサプ

ライチェーンの維持の方策、関係者・関係機

関の連携体制や機能分化のあり方、有事の際

の緻密で現実的、即応的な体制構築の検討も

行なわれてこなかった。 

このように血漿分画製剤の供給については、

有事の際に非常に脆弱な構造になっているこ

とから、問題点を同定して平時・有事を問わ

ず血漿分画製剤の安定供給に資する方策を直

ちに検討する必要性がある。 

そこで、本研究では血漿分画製剤供給に関

わる関係者の役割を俯瞰した。本研究成果を

もとに血漿分画製剤事業の関係者は、他の関

係者の役割も考慮しつつ包括的な BCP 等の

対応方針を作成されれば幸いである。 

 

(1)目標 

C-BCP は以下の事項を目標としている。 

わが国において血漿分画製剤の需要急増ま

たは供給不足によって生じる事態を管理する

ために、厚生労働省、血漿分画製剤製造事業

者および日本赤十字社、医療関係者や他の責

任機関による迅速かつ連携の取れた対応のた

め包括的枠組みを提供する。 

保健医療部門の血漿分画製剤供給の危機の

意識を高め、適切な準備、負荷軽減および計

画策定を確実なものとする。 

国家資源としての血液と血漿分画製剤とい

う意識を共有させる。 

関係する情報とデータの正しい伝達を通じ

て、需要または供給危機時において適切な対

応をとるための、国家的意思決定を補助する。 

 

(2)協力者および利害関係者 

C-BCP の対象者等は、わが国の血液事業や

医療に従事、または関連している団体を対象

としている。 

厚生労働省血液対策課、都道府県、地方厚

生局、血漿分画製剤製造事業者、日本赤十字

社、医療機関や医療関係団体（日本医師会、都

道府県医師会、日本病院協会、全日本病院協

会、日本輸血・細胞治療学会など）、独立行政

法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）、患者

団体などを代表する者などの関係者の協力に

より、供給または需要、双方の不具合の発生

を抑制するための戦略と、仮にそのような不

具合が起こったとしても影響を最小化するた

めの戦略を整備する必要がある。下記の事項

の検討も必要である。 

・供給契約におけるリスク管理計画 

・サプライヤーの緊急時対応計画作成への

協力 

・製品備蓄と緊急時の供給の取り決め 

・血液と血液製剤の最良な利用の促進 

・在庫管理の改善とその報告システムの確

立 

・製品の主な用途の決定 

・生産情報の共有および開示 

・保存可能期間の決定 

・過去および将来の見通しを含む需要情 

報の共有および開示 

・契約業者または代替サプライヤーの代替

可能な製品（利用可能な場合）の確保方

策の検討 

 

(3)背景 

過去には外資が供給する血漿分画製剤の品

薄や数年前の化血研の製法不正事件など、血

漿分画製剤の供給に関しては、自然災害はも

とより人為的な事象によってもサプライチェ

ーンに影響を受けてきた。 

こうした課題に対処するために血液事業の

関係者、あらゆる災害、セキュリティ、あらゆ
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る災害復旧、医療機関や医療従事者、輸送な

どについて協議することが重要である。 

①供給不足 

供給不足の原因は下記の事態が考えられ

る。 

・輸血用血液製剤、あるいは血漿由来製剤

または遺伝子組換え製剤の数量または品

質の著しい低下 

・必要な量の製品を製造することができな

い製造の危機 

・保管または流通上の問題による製品の重

大な損失 

・重大なバッチ品質不良（ロットアウト）ま

たはバッチリコール 

・ま製品の汚染または汚染が疑われる場合

の製品供給能力に及ぼす影響 

②需要急増 

需要の不具合は下記から生じる可能性

がある。 

・外傷患者の多発 

・熱傷患者の多発 

・重大な急性放射線または化学薬品事故 

・重大な生物·細菌由来の健康被害 

③公衆衛生上のリスク 

供給不足は輸血感染症（TTI）によって生じ

得る患者への公衆衛生リスクによっても引き

起こされる可能性がある。さらなる汚染を防

ぐために、血液製剤が回収またはリコールさ

れることによる製剤の不足である。関係者間

の緊急時の取り決めと相互補完が必要である。 

 

(4)保健行政の緊急事態管理 

厚生労働省血液対策課は、血液事業分野に

おける脅威または緊急事態に対応する一連の

計画や取り決めの作成と管理に対して責任を

負うべきである。主要な例としては、健康関

連リスクの状況報告や、ウイルス肝炎や変異

型クロイツフェルト・ヤコブ病（vCJD）など

の感染症対応、血液製剤の需給計画、献血思

想の普及、安全性の保持と安定供給体制の確

保等に責任を負う。 

どのような体制や構成員で行うのか、召集

の要件などは事前に決めておく必要がある。 

これらの行政サイドの計画と血液製剤の製

造事業者等の緊急時対応計画とが合致するよ

うに危機対応システムを構築する必要がある。 

 供給または需要、双方の不具合の発生を抑

制するための戦略と、仮にそのような不具合

が起こったとしても影響を最小化するための

戦略を整備する必要がある。これらの活動に

は以下のものが含まれる。 

 

・供給契約におけるリスク管理計画 

・サプライヤーの緊急時対応計画作成への

協力 

・製品備蓄と緊急時の供給の取り決め 

・血液と血液製剤の最良利用の促進 

・在庫管理の改善とその報告 

・製品の主な用途 

・生産情報 

・保存可能期間 

・過去および将来の見通しを含む需要情 

 報 

・契約業者または代替サプライヤーの代替

可能な製品（利用可能な場合） 

 

B.方法 

 日本赤十字社および日本血液製剤機構

（JB）が既に作成している BCP の特徴を分

析した。また、危急時の血漿分画製剤の安定

的確保や供給体制を規定している「オースト

ラリア国家血液供給緊急時対応計画

(NBSCP；National Blood Supply 

Contingency Plan)」と「カナダ サスカチ

ュワン州地域保健医療施設血液不足管理計

画」の記載内容を分析し、これを参考にして



 4

わが国の実情に合致する内容を検討した。さ

らにこれらの結果を用いてわが国で C-BCP

を作成する際の必要項目を提示した。 

（倫理的配慮） 

研究については東京医科歯科大学医学部

COI および倫理審査委員会の審査を受けてい

る。 

 

C.結果 

１．日本赤十字社および日本血液製剤機構

（JB）の BCP の特徴 

日本赤十字社の BCP は血液事業に関わる

関係者・関係機関に関する記述が少なかった。

また、日本赤十字社の BCP は、Pandemic な

どの感染症や人的災害の記述がなかった。日

本血液製剤機構の BCP は感染症や地震に関

する記述があり、しかも簡潔にまとまってい

た。リスクコミュニケーションに関しては、

両 BCP ともに記述が少なかった。 

 

２．C-BCP を作成する際の必要項目につい

て 

 BCP は何らかの有害事象が発生したとき

に発動されるが、本研究では平時と BCP 発

動前段階も含めた 6 段階について C-BCP を

作成する上で必要な事項を検討した。 

 

１）平時に関係者が行うべきこと 

 目標とすることは、関係者と連携・協議し

ながら最適レベルの在庫を維持することであ

る。そのためには、以下の活動が必要となる。 

① 合同輸血療法委員会、血漿分画製剤を多用

している医療施設、都道府県、地方厚生局、

血漿分画事業者および日本赤十字社で緊

急時に対応するための緊急時血液管理委

員会を設立する。合同輸血療法委員会を発

展させ主導的に委員会を牽引していくこ

とが望ましい。 

② 上記関係者それぞれが、血漿分画製剤不足

に対処するための血漿分画製剤危機管理

計画を作成する。 

③ 血漿分画製剤を多用している医療施設は、

血漿分画製剤危機管理計画を確実に院内

の災害計画に組み込む。 

④ 血漿分画製剤を多用している医療施設の

連絡先と担当者の特定、血漿分画製剤危機

管理計画に記載されたさまざまな役割を

記入（医療・技術部門の代表者、担当者な

ど）する。連絡先と担当者(携帯電話番号、

ファックス番号、e メールアドレスを含む)

を互いに①で示した関係者に通知する。 

⑤ 血漿分画製剤不足に関する計画および情

報伝達や情報公開などのコミュニケーシ

ョン戦略の内容に関する研修を実施する。 

⑥ 計画の試行のため、“模擬事象”の実施を検

討する。 

⑦ 血漿分画製剤の在庫管理が確実に“ベスト

プラクティス”となるよう、医療機関およ

び供給元の製造事業者および厚生労働省

は血漿分画製剤在庫管理計画を作成する。 

⑧ 理想的な手元の在庫レベルを決定し、確認

できるようにしておく。手元の在庫量を、

日数で表す(理想的な在庫レベルは、これま

でのデータに基づいた平均使用量の 4～6

日分が相当する)。 

⑨ 血漿分画製剤の有効期限に注意し、有効期

限切れを最小限に抑えるため、所定の戦略

を実施する。 

⑩ 血漿分画製剤の代替製造計画を作成する。

また、代替製品の手配および入手可能かつ

適切な代用品の確保、他の事業者による代

替製造に関する取り決めを行う。 

⑪ 近隣の関係者との関係を確立し、不足時の

在庫共有計画を作成する。 

⑫ 都道府県あるいは地方厚生局単位で統一

された保管・輸送プロセスを開発する。 
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⑬ 血漿分画製剤使用管理計画を作成し(合同

輸血療法委員会が作成)、確実にかつ効果的

に使用できるようにする。血漿分画製剤の

必要量等の量的な把握も行う。 

⑭ 適正使用を推進する。 

⑮ 医療機関での輸血の品質および安全性を

確保する。 

⑯ 正しい在庫管理によって廃棄血を減らす。 

⑰ 不必要な輸血を減らす。 

⑱ 有害事象の報告と管理を向上させる。 

⑲ 患者のニーズを考慮する。 

 

２）BCP 発動前段階 

長期的または深刻ではないと予想される不

足や局所的または地域的な災害によるもので

あれば、不足の影響は 1 施設または数施設に

限定されることがある。今後の事態の進捗状

況によっては、BCP を発動する。発動の準備

を行う。 

① 設備の故障や多数の外傷患者がいるなど

血液供給に影響しうる現地の状況を、関係

者は厚生労働省、都道府県および地方厚生

局に確実に通知する。 

② 関係者は、厚生労働省血液対策課から血漿

分画製剤の不足の通知を受けた場合の対

応に関するプロセスを定義する。 

③ 医療機関においては院長、事務長、輸血管

理者、診療責任者、院内輸血療法委員会委

員長、およびその他のスタッフを含む内部

職員に通知する。 

④ 治療延期が必要となる可能性がある場合

に、これを患者および患者家族に説明する

ための連絡手段を準備する。 

⑤ 血漿分画製剤の医療機関間輸送が必要と

なった場合のために、日本赤十字社ブロッ

ク血液センター、地域血液センターや輸血

を多く行っている近隣施設の担当者情報

を入手しておく(連絡先電話番号と、可能な

輸送手段のリストを入手しておく)。 

⑥ 医療機関の在庫ニーズ、血液センターの在

庫状況を厚生労働省に連絡するとともに

在庫状況の最新状況を伝える担当者およ

び責任者を特定する。担当者や責任者を全

員が認識できるよう、この職員／役職は事

前に決定・文書化しておく。 

⑦ 状況がさらに悪化した場合、輸血業務部門

の担当者・診療責任者および輸血療法委員

会委員長に通知し、その時点の在庫として

ある血漿分画製剤の使用をさらに抑える

ために追加的な連絡および／または行動

が必要であるかを決定する。 

 

３）BCP 発動フェイズ 

 災害や事故の発生（あるいは発生の可能性）

を検知してから、初期対応を実施し、BCP 発

動に至るまでのフェイズで、発生事象の確認、

対策本部の速やかな立ち上げ、確実な情報収

集、BCP 基本方針の決定等がポイントとなる。 

関係者が BCP を作成する上で行うべきこ

とは次のとおりである。 

① 発生事象の確認および情報伝達、BCP を発

動する 

② 被害状況の確認 

③ 従業員・職員の安全確保、安否確認 

④ 対策本部の立ち上げ 

⑤ 業務影響度の確認 

⑥ 情報伝達手段の確認及び確保 

⑦ 指揮命令系統の確認及び確保 

⑧ 従業員・職員配置の決定 

⑨ 基本方針の決定 

⑩ 関係者・関係機関への協力及び派遣要請、

待機要請等 

⑪ リスクコミュニケーションの実施 

⑫ マスコミ対応 

  a.取材・会見対応の準備 

  b.プレス・リリース原稿、Q＆A の作成 
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⑬ 長期的および/または深刻と予想される在

庫不足 

⑭ 重要な利害関係者（医療機関、患者、大学、

厚生労働省、都道府県、地方厚生局、血漿

分画製剤製造事業者、日本赤十字社など）

に連絡する 

⑮ 備蓄品を使用することを検討する 

⑯ 血漿分画製剤製造事業者と日本赤十字社

および医療関係者が共に発生事象の負荷

軽減戦略を実行する 

⑰ 状況を改善するために血漿分画製剤製造

事業者と日本赤十字社とが連携する 

⑱ 不足している血漿分画製剤の代替製造計

画を実行する。また、代替製品の手配およ

び入手可能かつ適切な代用品の確保、他の

事業者による代替製造を実施する 

⑲ 関連がある場合、下記に関する情報を収集

および確認する 

a.供給レベルと生産余力 

b.生産情報（例えば、タイミングと生産量） 

c.今後の血漿由来製剤の採取 

d.需要傾向と今後の週ごとの需要予測 

 

３）－１ 上記に加えて医療機関が行うべき

こと 

血漿分画製剤等が不足するときは、患者の

重症度や緊急度などに応じて血漿分画製剤投

与の優先順位を決めておく必要がある。優先

順位 1 の患者は、血漿分画製剤の投与に関し

て最高の優先順位がある。ただし、強制的な

ものになってはならない。入手可能な血漿分

画製剤に基づき患者の適切な治療を決めるの

は治療を行う臨床医と施設の責任である。危

急時の血漿分画製剤の患者への投与の指針を

定める必要がある。 

 

○優先順位１ 

蘇生 

 大外傷と産科的出血を含む何らかの原因

による生命を脅かす、または継続中の失血

からの蘇生。 

外科手術支援 

 心臓手術や血管手術を含む救急外科手術

（手術しなければ 24 時間以内に死亡する

可能性のある患者として定義）。 

 緊急手術（手術が実施されない場合、高い

死亡率の可能性のある患者として定義）。 

 延期できない臓器移植。 

非外科的貧血症治療 

 子宮内支援または新生児集中治療が必要

な患者を含む生命を脅かす貧血。 

 遅らせることができない幹細胞移植また

は化学療法への支援。 

 どんな遅れも許容できない深刻な骨髄機

能不全または異常ヘモグロビン症または

他の状態のある患者。 

 

○優先順位 2 

外科手術および産科 

 準緊急手術（手術が実施されない場合、低

い死亡率の可能性があるとして定義）。 

 患者へのリスクなしに延期することがで

きない癌手術。 

 症候性だが生命を脅かすものではない、術

後性または分娩後貧血。 

非外科的貧血症治療 

 症候性だが生命を脅かすものではないが、

他の手段では管理できない何らかの原因

の貧血（術後性を含む）。 

 

○優先順位 3 

外科手術 

 交差適合した２ユニット以上の同族ドナ

ーの赤血球を必要とする待機手術など 

非外科的貧血症治療 

 他の緊急性のない医療適用については、エ
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リスロポエチン投与や自己血治療などの

輸血の代替的医療行為を考える。 

 

在庫量に応じた地域内および院内の患者治

療の優先順位を決定した内容を厚生労働省お

よび都道府県に伝達する。また、外科、麻酔

科、救命医療、外傷／救急、血液・内科、産科・

婦人科の各部長、検査室、診断業務、看護の各

部長、輸血療法委員会(または同等の組織)の委

員長、緊急時血液管理委員会のメンバーに、

文書で院内通知を行う。 

血漿分画製剤の在庫を節約し緊急の生命に

かかわる症例の治療に製剤を確保するために

注文手順の変更を行う。 

 

４）業務継続・業務再開フェイズ 

 BCP を発動してから、バックアップサイ

ト・手作業などの代替手段により業務を再開

し、軌道に乗せるまでのフェイズで、しかも

代替手段への確実な切り替え、復旧作業の推

進、要員などの経営資源のシフト、BCP 遂行

状況の確認、BCP 基本方針の見直しがポイン

トとなる。そして、最も緊急度が高い（基幹業

務）の再開が必要となる。 

 

① 対応の優先順位の決定 

② 本来業務と非常時優先業務（健康危機管理

業務）の配分等） 

③ 人的資源の確保 

④ 活動拠点あるいは代替施設（オフィス）の

確保 

⑤ 物的資源及び物流ルートの確保 

⑥ 復旧目標の決定 

⑦ 初期対応の実施 

⑧ リスクコミュニケーションの実施（報道モ

ニター（論調分析）） 

⑨ 活動の総合調整を行う（追加支援の要請

等：２次派遣の要否等） 

 

５）業務回復フェイズ 

厚生労働省血液対策課から在庫レベルが上

昇しているという通知を受け取ったら、血漿

分画製剤の使用量や適応患者が増加すること

で再び業務回復フェイズ中に在庫量が不足し

ないよう、厚生労働省の方針に従い、病院の

血液使用を重症例に限定したままにするか、

一定のペースで増やすことが重要である。 

このフェイズは、有害事象に関わる業務に

対する支援が一段落して、業務縮小や終了時

期が現実に視野に入り、かつ、本来業務の前

面復旧に取り組むことができるようになった

時期である。 

有害事象が順調に縮小あるいは完了しつつ

あることや、それらの目途について関係者が

情報を共有する必要がある。 

 

① 有害事象対象業務の回復状況の確認 

② 追加要員・資源の投入の必要性の確認 

③ 対応の優先順位の入れ替え（配分等の見直

し⇒本来業務を主とし、非常時優先業務

（有害事象業務）を縮小していく） 

④ 有害事象業務の終了のタイミングの決定 

⑤ 職員の再配置 

⑥ 残された有害事象業務のモニタリング 

⑦ 問題点の点検・把握 

⑧ BCP 基本方針の見直し 

⑨ リスクコミュニケーションの実施 

⑩ 外科、麻酔科、救命医療、外傷/救急、血液・

内科、産科・婦人科の各部長、検査室、診

断業務、看護の各部長、輸血療法委員会(ま

たは同等の組織)の委員長に血漿分画製剤

在庫量の回復通知を文書で送付する。 

⑪ 配布リストおよび連絡先情報を用意して

おく。 

⑫ 厚生労働省血液対策課が、次の「全面復旧

フェイズ」への移行を医療機関等の関係者
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に通知するまで、血漿分画製剤の注文書の

確認・審査を続ける。 

 

６）前面復旧フェイズ 

危機が去った際は、機能を平常時に戻すた

めに必要とされた行動に関する評価をするこ

とが重要である。それぞれの対応計画の結果

が報告され、評価されなければならない。こ

れにより、緊急計画などの各種計画および付

帯文書、連絡方法、情報共有の方法など、有害

事象に対する対応の適否を評価する。 

 このフェイズは平常業務に完全復帰する時

期であることから、事業全体を総括し、調査

結果を公表し、再発防止策を講じるなどの作

業を通じて BCP を改良していかねばならな

い。 

なお、復旧に当たるこのフェイズは、下記

の事項を考慮する。 

① 有害事象対応業務の終了確認および本来

業務の前面復旧の決定 

② 総括 

③ 被害状況や各分野への影響のまとめ 

④ 医療機関や患者、関係者への影響のまとめ 

⑤ 再発防止策の検討 

⑥ BCP 見直しの実施 

⑦ 危急時に提供された業務水準の妥当性の

検討 

⑧ 医療機関や患者、関係者への事後処理の実

施 

⑨ 本来業務への影響度の評価 

⑩ リスクコミュニケーションの実施 

⑪ 通常実施活動に戻る段階的アプローチの

タイミングの検討 

⑫ 危機中と回復中の部門内の負荷 

⑬ 血漿分画製剤の供給が制限されるか、ある

いは全くないことがシステムに与えた影

響の分析 

 

D.考察 

日本赤十字社および日本血液製剤機構（JB）

の BCP の特徴は既に述べた。日本赤十字社の

BCP は血液事業に関わる関係者・関係機関に

関する記述が少なかった。また、日本赤十字

社の BCP は、Pandemic などの感染症や人的

災害の記述がなかった。しかも、分量が多す

ぎるので、もう少し分量を減らした方が良い

と考える。日本血液製剤機構の BCP は感染症

や地震に関する記述があり、しかも簡潔にま

とまっていた。リスクコミュニケーションに

関しては、両 BCP ともに記述が少なかった。 

 今までの本研究において、わが国の血漿分画

製剤を含む血液製剤の供給体制には、脆弱性

が認められた。そこで、血液製剤供給の危機

管理対応をするために策定されている「オー

ストラリア国家血液供給緊急時対応計画

(NBSCP ； National Blood Supply 

Contingency Plan)」と「カナダ サスカチュ

ワン州地域保健医療施設血液不足管理計画」

の記載内容を分析し、論点を整理した。 

 オーストラリアの国立血液機関（NBA）は、

オーストラリアでの安全かつ十分な血液供給

の蓄えに影響を及ぼしかねない国内の脅威ま

たは災害の場合、迅速な国家対応を促進、調

整するために、国家血液供給緊急時対応計画

（NBSCP）を作成している。 

血漿分画製剤を含む血液製剤の供給に影響

を及ぼす危機的事象に関する計画を策定し、

危機的事象への準備とそのリスクの軽減、対

応方策、危機的事象を脱した後の平常業務へ

の復帰のプロセスを記している。これら製剤

の危機的プロセスは 4 つの運用フェイズで経

時的に構成される。それらは、「白色警報」「黄

色発動」「赤色発動」「緑色解除」である。 

白色は、血漿分画製剤の供給不足等が危惧

される際に出される、予防的な「警報」であ

る。製品の供給不足が高リスクであると評価
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される際、今後の需要が現在の供給実績で満

たされないことを示す危機がある場合に発さ

れる。この措置の成果としては、製剤を必要

とする患者の需要を大部分満たすために、効

果的に入手可能な製品を増やすことができる

体制の早急な構築が期待されている。同時に、

白色「警報」の発動により、公衆衛生への影響

を確定することが求められている。 

黄色は実際に不足となる事態が生じたとこ

に発動される。要件としては、血液製剤の投

与が不要不急の患者を除外した、投与なしで

は生命が脅かされ、どうしても血液製剤を必

要とする患者の需要を十分に満たすことがで

きなくなったときに発動される。成果として

は、生命維持に危害が及ぶ可能性がある患者

に対して供給できる体制を目指している。 

赤色は、血液製剤の不足のために生命を脅

かされる蓋然性が高い患者に効率的に使用さ

れるよう、入手可能な製品に患者の病態に応

じて優先順位を付与して供給することが求め

られるレベルである。 

 緑色は、全国レベルで製剤の供給リスクが、

「低」または「中」の白色警報前の水準に戻っ

たことが確認されれば発動される。ここで品

質管理のサイクルをまわして起こり得る今後

の危機に備えて計画を改善し、同様の状況が

起こる可能性または影響を減らすために、可

能ならば新たな対策の導入が検討されること

となる。 

この 4 フェイズのもとに「オーストラリア

国立血液機関（NBA）」「製造事業者（サプラ

イヤー）」「管轄区域血液委員会（JBC）および

保健部門」「医療機関および臨床医」「保健高

齢者省（DoHA）」「保健省医薬品局（TGA）」

「臨床・技術・倫理原則委員会（CTEPC）」「オ

ーストラリア健康保護委員会（AHPC）および

オ ー ス ト ラ リ ア 保 健 大 臣 諮 問 委 員 会

（AHMAC）」、そして「オーストラリア保健大

臣会議（AHMC）」による危機管理計画の策定

が定められ、相互に連携を取っている。一方、

わが国では血液事業に係る BCP を定めてい

る各分野の関係者が少ない。また、これらの

関係者が連携を取って機動的に BCP を運用

していない。 

「サスカチュワン州の地域保健医療施設に

おける血液不足事態に対する管理計画」も考

え自体はオーストラリアの計画と同様である。 

血液製剤の在庫状況は、グリーン、アンバ

ー、レッド、リカバリーの 4 つのフェイズに

分ける。不足のフェイズは、単一成分(例:血小

板製剤)、特定の血液型の成分(例:Rh-O 型の赤

血球製剤)、または複数の血液成分に適用でき

る。血液製剤不足の分類は、不安定血液製剤

の不足管理に関する国家計画に準じている。 

「グリーン」は、正常を意味している。CBS

は正常な量で在庫補充要求に対応する。この

フェイズでは各施設/RHA は、最適レベルの

在庫を維持することができる。各施設/RHAは

製剤供給要請書について、CBS に対して院内

在庫量を報告する。 

「アンバー」は、血液在庫レベルが通常の

輸血業務を続けられないほど不十分で、各施

設/RHA は具体的な対策を実施し血液使用量

を減らす必要がある事態を示している。CBS

は各施設/RHA/MOH に通知を行う。それに応

じて、各施設/RHA は所定のコミュニケーシ

ョン計画を実行する。加えて、各施設/RHAは、

アンバーフェイズの要件に基づき CBS に在

庫補充要求を行う。緊急血液要請のトリアー

ジを行う必要がある。各施設内の医療活動を

いくつか減らしたり、延期しなければならな

い場合がある。 

「レッド」は、血液在庫レベルが優先的な

適応症患者に必要な輸血を確実に行えないほ

ど不十分な状態を意味している。CBS は全て

の施設/RHA/MOH に通知する。さらに、既定



 10

レベルまで施設の在庫補充率を減らす措置を

採る。また、各施設/RHAは内部計画を作成し、

血液使用削減要請に対応することとなる。 

このフェイズでは、全施設が各自の血液製剤

在庫レベルを CBS に報告することが重要で

ある。 

全ての緊急血液要請について、トリアージ

を行う必要がある(必要度の優先順位付け)を

行なうとともに、施設間で血液製剤の輸送が

必要となる場合がある。 

「リカバリー」は、血液在庫レベルが上が

り、各施設/RHA がレッドフェイズからアン

バーフェイズへ、その後グリーンフェイズへ

と移行できるレベルを維持することが期待で

きることを意味している。 

サスカチュワン州の計画は、血漿分画製剤

等が不足した場合の危機管理計画の枠組みを、

地域保健局・保健医療施設に提供することを

目的としている。具体的な目的は、カナダ国

内における血液の十分な供給に影響を与える

あらゆる危機への国家的対応の効果を最大限

に高めることである。 

計画には、血液が不足した場合にカナダ血

液公社、保健省、地域の保健局・保健医療施設

が果たすべき役割と責任が示されている。 

 C-BCP に盛り込むに当たって参考にした

豪州とカナダの危機管理計画であるが、豪州

もカナダのサスカチュワン州の計画も、ほぼ

同じような内容であった。血漿分画事業を含

む血液製剤供給の危機管理について、中央政

府、地方政府、製造事業者、医療機関関係者な

どを含む包括的な計画である。 

 これら 2 つの計画は、中央政府などが主導

的に音頭をとり、関係者をまとめて策定した

ものである。また、より具体的に行動規範を

提示していることが、計画の実効性を裏付け

る根拠となっていると考えられる。 

 危機事象の重度に応じてフェイズ分けをし

て計画を策定していることは、より細やかな

事象対応が可能となるものと思われる。さら

に、計画の中に PDCA に基づいた改善機能を

包含していることも評価できる。 

 一方、わが国の血液事業や血漿分各事業の

BCP は、関係者を網羅したものではなく、ま

た、内容面でも密度が低いものとなっている。

各事業体が単独で作成したもので、関係者相

互の連携を視野に入れたものではない。あく

までも各事業体内部で完結して作成されるた

めに、そのような結果になったものと考えら

れる。 

関係者を巻き込んで包括的な BCP（C-BCP）

を策定する体制と意識が欠如していると考え

られる。 

 

E.結論 

各事業体内部で完結する BCP より官庁、血

液事業関係者、医療関係者、日本赤十字社、血

漿分画製剤製造事業者などの関係者が、全国

規模や地域単位で連携することによって、１

事業者が単独で行うことが難しい活動を、関

係者が協力・連携して包括的な活動として行

うことで国や地域全体の事業継続能力が高ま

る。 

血漿分画事業の関係者は公共部門と民間部

門から構成されている。 

公共部門の BCP は、発生した被害に対して、

緊急に新たに対応していく業務が中心となる。

行政サービスが中断した場合、国民生活に大

きな支障を生じることから単純に廃止や縮小、

中断ができない。一方、民間の BCP は営業活

動をいかに早く復旧するかという点が計画の

中心となる。 

このように BCP 作成の前提が異なること

から、民間部門の BCP は公共部門の前提も考

慮しなければならない。また、大規模な災害

等が起こった場合、行政などの公共部門の資
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源には限界がありすべての対策を同時に実施

することは困難となる。こうした課題に対し

て官民が一体となって包括的な BCP（C-BCP）

を策定しなければならない。 
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Koichi Chiba,  Hideo Nakanishi,  

Junki Takamatsu,  Akiko Kitai,  Koki 

Takahashi. Estimate of future blood 

demand in Japan and the number of 

blood donations required. ISBT Science 

Series  vol.0 p.1-7, 2018 

2. Woonkwan Hyun, Kazuo Kawahara, 

Miyuki Yokota, Sotaro Miyoshi, 

Kazunori Nakajima, Koji Matsuzaki, 

Makiko Sugawa  The Possibility of 

Increasing the Current Maximum 

Volume of Platelet Apheresis Donation. 

Journal of Medical and Dental Sciences

  vol.65 p.89-98, 2018 

 

[学会発表] 

1. 河原和夫．アジア諸国における血液製剤

事業 第 32 回日本エイズ学会学術集会・

総会．2018 年 12 月． 大阪市 

2. 河原和夫、菅河真紀子． 献血可能集団サ

イズの経時的変化についての一考察（第

１報） 第 42 回日本血液事業学会総会．

2018 年 10 月 千葉市 

3. 、菅河真紀子、河原和夫． 献血可能集団

サイズの経時的変化についての一考察

（第２報） 第 42 回日本血液事業学会総

会．2018 年 10 月 千葉市 

4. 河原和夫、菅河真紀子、松井健、冨田清行、

長谷川久之、大山功倫、大家俊夫、小暮孝

道．献血不可理由が献血者確保に及ぼす

影響について 第 77 回日本公衆衛生学

会総会 2018 年 10 月 郡山市 

5. 菅河真紀子、谷慶彦、佐川公矯、小暮孝道、

松井健、冨田清行、長谷川久之、大山功倫、

大家俊夫、河原和夫、杉内善之． 血漿分

画 製 剤 の 安 定 的 供 給 Mini-Pool 

Fractionation 方式の検証 第 77 回日本

公衆衛生学会総会 2018 年 10 月 郡山

市 

6. 河原和夫．ガンマグロブリン製剤を主と

した血漿分画製剤使用の世界的動向 第

66 回日本輸血・細胞治療学会総会．2018

年 5 月 宇都宮市 

 

 

H.知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

   1. 特許取得 

    特になし 

 2. 実用新案登録 

 特になし 

 3.その他 

    特になし 
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平成 28～30 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総合研究分担報告（5） 
 

血漿分画製剤の安定供給のための関係者の役割の同定 
および安定供給のシステム化に関する研究 

 

 

研究分担者 金谷 泰宏   国立保健医療科学院 健康危機管理研究部 

研究協力者 江藤亜希子   国立保健医療科学院 健康危機管理研究部 

研究協力者 冨田奈穗子   国立保健医療科学院 国際協力研究部 

研究協力者 佐々木美絵   国立保健医療科学院 政策技術評価部 

 

研究要旨 

 血漿分画製剤は、止血・凝固領域に関する急性・慢性疾患の治療に不可欠な生物由来製剤で

ある。また遺伝子組換え製剤への切り替えが進んでいるが、一部の希少疾患治療薬について

は、企業としての社会的責任に基づいて製造されている背景もあり、安全性を含め開発コス

トを要する遺伝子組換え製剤への切り替えは難しい。本研究では、①血漿の確保、②血漿分画

製剤の製造工程、③原材料の輸送および製品の流通の各段階において、自然災害、人為的災害

等がもたらす影響を考慮し、製剤別、工程別にその脆弱性を明らかにし、脆弱性をカバーする

対策について検証する。平成 30 年度においては、平成 28 年度に作成した脆弱性評価フロー

の見直しと血漿分画製剤毎の評価を行うとともに脆弱性の克服に向けた対応を検討した。 

 

 

 

Ａ.研究目的 

 血漿分画製剤は、主に止血・凝固領域に関

する緊急性の高い病態及び慢性疾患の治療に

不可欠な生物由来製剤である。徐々に遺伝子

組換え製剤への切り替えが進んでいるものの、

一部の希少疾患患者向けの製剤については、

企業としての社会的責任に基づいて製造され

ていることもあり、安全性を含めより高い開

発コストが求められる遺伝子組換え製剤への

切り替えを進めていくことは難しい。その意

味で、①血漿の確保、②血漿分画製剤の製造

工程、③原材料の輸送および製品の流通の工

程において、自然災害および人為的災害がも

たらす影響を考慮し、血漿分画製剤の供給体

制が有する脆弱性を製剤別、工程別に明らか

にした上で、脆弱性を低減化する対策につい

て検証することが必要である。平成 28 年 10

月に厚生労働省より示された「ワクチン・血

液製剤産業タスクフォース顧問からの提言」

の中で血液製剤の安定供給に向けた提言とし

て、科学的根拠に基づく血液行政の推進、企

業規模・市場構造の改革、安定供給の確保、研

究開発・生産体制の拡充、承認制度の国際的

調和・海外展開の推進が掲げられた。とりわ

け、血漿分画製剤の安定供給に向けて、「現状

の血漿分画製剤の生産体制のあり方を見直し、



国際競争力向上のための企業間連携、ライセ

ンス契約、統廃合によるスケールメリットの

確保の促進」、「血漿分画製剤の一部が、遺伝

子組換え製剤に置き換わりつつあることやグ

ローバル対応を考慮した血液製剤産業の将来

ビジョンを早急に策定」、「置換血小板などの

新技術の導入による原料血漿の国内メーカー

への安定的な供給の促進」が示されたところ

である。 

 今年度においては、特に調達が困難（脆弱

性の高い）な血漿製剤の安定供給に向けたア

ジア圏全体を視野に入れた供給体制の構築の

可能性について海外の状況調査ならびに対策

について検証を行った。 

 

Ｂ.研究方法 

 研究の対象とする血漿分画製剤の範囲につ

いては、薬事承認を受けたものを対象とする。

また、これらの製剤の医療現場における投与

法については、関係学会の提示するガイドラ

インを参照した。なお、国内外の状況に関し

て多くの資料や情報を得るために、日本血液

製剤機構や外資メーカー等の公表資料を用い

るとともに、アジア関係各国における血漿製

剤の流通について関係者よりヒアリングを実

施した。 

 (倫理面への配慮) 

本研究は、政策研究であることから、倫理面

への配慮を要するものは含まない。 

 

Ｃ.研究結果 

安全な血漿製剤の安定供給を阻害する要因

として、①法令等の違反による業務停止、②

輸入原料や製剤の途絶、③地震や台風などの

自然災害、④テロなどの人為的災害、⑤大規

模感染症による供給の途絶、⑥献血者の減少

による原料血漿の確保量の減少等があげられ

る。供給上のリスクについて、下記のように

分析した。 

 

C.1 血漿分画製剤供給上のリスク 

 血漿分画製剤の供給の流れは大きく①血漿

の確保、②血漿分画製剤の製造工程、③原材

料の輸送および製品の流通の３つの段階に分

けることができる。 

 ①に関与するリスクとしては、インフルエ

ンザをはじめとした感染症の流行のように、

原料血漿の確保が困難な事態があげられる。 

 ②に関与するリスクとしては、血漿から分

画を抽出する過程における品質管理上の技術

的欠陥があげられる。 

 ③については、大規模災害（火山噴火、津

波、地震等）による国内の製造工場、倉庫の倒

壊、交通網の崩壊に伴う流通の途絶がリスク

としてあげられる。なお、遺伝子組換え製剤

については、血漿を必要としないが、②の製

造工程における品質管理上の欠陥は、血漿由

来のものと同様にリスクとなる。一方、海外

メーカーからの輸入製剤についても①②③に

関するリスクは共通するものと考えられる。 

 

C.2 血漿分画製剤供給のリスク脆弱性 

 血漿分画製剤は、製剤によって国内外の複

数メーカーから調達可能なものから特定のメ

ーカーでしか製造されていないものまで多岐

に至ることから、その脆弱性を検討する上で、

製剤個別に評価することが求められる。そこ

で、既存の製剤を高脆弱性から低脆弱性まで

に分類するための評価フローを作成した。フ

ローの作成に際して「複数供給の有無」、「代

替製品の有無」、「緊急性の有無」が重要な評

価要素と考えられた。階層構造で示した場合、

「複数供給の有無」、「代替製品の有無」、「緊

急性の有無」の順に位置付けられた。 

「高脆弱性」は、緊急性が高く、他社での製

造が困難で、代替すべき手段のないものが該



当する。「中脆弱性」は、限定されたメーカー

によって製造されているものと他に代替する

製剤が存在するものが該当する。「低脆弱性」

に分類される製剤としては、他社での増産可

能が可能なものが該当する。 

 

C.3 血漿分画製剤別のリスク評価 

 血液製剤は、輸血用血液製剤と血漿分画製

剤に大きく分類される。血漿分画製剤はさら

に血液凝固因子製剤、免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ製剤、アル

ブミン製剤に分類され、その構成比は 16.6%、

29.3%、54.1%となっている。我々は国内で流

通している血液分画製剤の脆弱性を C.2 で示

した評価手法に沿って高、中、低の３段階に

分類した。 

 高脆弱性に該当するものとして血液凝固因

子製剤（FⅧ、FⅧ/vWF、ﾊﾞｲﾊﾟｽ製剤、FXⅢ、

活性化ﾌﾟﾛﾃｲﾝ C、ﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ）、免疫ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ製

剤（SCIG、ﾋｽﾀﾐﾝ加ｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ、ﾊﾌﾟﾄｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ）

及び C1-ｲﾝｱｸﾁﾍﾞｰﾀｰがあげられる。中脆弱性

に該当するものとして組織接着剤、IVIG があ

げられる。IVIG は製剤により特定の疾患に対

する適応がないことから代替品として使用す

るにあたり有効性・安全性の検証が求められ

る。低脆弱性に該当するものとして免疫ｸﾞﾛﾌﾞ

ﾘﾝ製剤（IMIG、抗 HBs、抗破傷風、抗 D）、

血液凝固因子製剤（ﾄﾛﾝﾋﾞﾝ、ｱﾝﾁﾄﾛﾝﾋﾞﾝ）、ア

ルブミン製剤が該当した。 

 

 上記のリスクに起因する課題は３つある。

それらについて検証を行った。 

 

C.4 課題①採血・採漿 「献血者の減少」 

わが国における供血人口は平成６年度以

降減少傾向を示し、特に若年層（40 歳未満）

での減少が顕著である。とりわけ、この状況

下で、供血に影響を与える因子として、感染

症の流行とその予防措置に伴うものが考慮さ

れる。過去においては、プラセンタ製剤使用

者に対する予防措置、デング熱流行に伴う予

防措置に伴い献血の減少が認められる。今年

度においても麻疹の流行が沖縄をはじめ各県

で認められており、供血における感染症流行

の影響は最も現実性が高く、将来的にも大幅

な供給の減少は無視できない。その意味で、

減ることを前提とした対策が不可欠である。

具体的には、供給に応じた需要の調整が想定

される対応であり、今日、血液製剤、血漿製剤

の使用に際して指針が示されたところである。

一方で、需要の縮小は生産側の規模縮小につ

ながることとなり、結果として事業継続の安

定性を確保することが困難となる。 

 

C.5 課題②生産 「輸血用血液製剤及び血漿

分画製剤の製造体制」 

 日本、オーストラリア、カナダ、英国、フラ

ンスの採血、輸血用・血液分画製剤の製造体

制について示すが、採血部分を非営利団体が、

製造部分を営利及び非営利団体に委託あるい

は有償で材料血漿を提供する体制となってい

る。このため、分画製剤は“規模の経済性”を追

求することが難しく、“範囲の経済性”を追求

する構造といえる。さらに、わが国において

は、課題１に直面していることから競争原理

を追求する構造は現状の体制を崩す危険性を

孕んでいる。すなわち、内向きには発展を期

待することは難しく、新たな需要を見出して

いくことが安定につながる。 

 

C.6 課題③流通「血漿分画製剤の薬価及び原

料血漿価格の推移」 

 日米での原料血漿単価の価格推移を示すが、

わが国においては平成 23 年度を境に価格差

が拡大しており、平成 26 年度においては、1 

ℓ あたりの単価では米国 10,750 円に対して、

わが国では 16,036 円と為替の影響を考慮し



ても大幅に割高な状況となっている。一方で、

免疫グロブリン製剤、アルブミンの薬価は平

成２年度を境に低下傾向を示しており、輸入

製品がやや国産品より薬価が低く設定されて

いる。一方で、血漿由来血液凝固因子の価格

（1000 単位 10ml １バイアル）は平成 26

年度において 65,289 円と平成 9 年度以降、下

がり続けている等、原料血漿の高騰と製剤薬

価の切り上げは課題２に示した範囲の経済性

までを脅かす状況に至っている。 

 

 血漿製剤の安定確保について考慮する際に、

各製剤別の脆弱性を考慮する必要がある。こ

の中で、国内における緊急性が高く、限定的

な企業でしか製造されていない製剤の確保に

支障が生じる恐れのある高脆弱性の製剤確保

の解決手段として国内外における血漿製剤の

流通状況の検証が重要であることがわかった。 

 

D.考察 

わが国の血漿製剤の安定供給上の課題につ

いて検証を行った。この中で、安定供給上、最

も脆弱性が高い製剤として、血液凝固因子製

剤（FⅧ、FⅧ/vWF、ﾊﾞｲﾊﾟｽ製剤、FXⅢ、活

性化ﾌﾟﾛﾃｲﾝ C、ﾌｨﾌﾞﾘﾉｹﾞﾝ）、免疫グロブリン

製剤（SCIG、ﾋｽﾀﾐﾝ加グロブリン、ﾊﾌﾟﾄｸﾞﾛﾌﾞ

ﾘﾝ）及び C1-ｲﾝｱｸﾁﾍﾞｰﾀｰがあげられたが、あ

くまでも製造ができることを前提に、医療提

供を受ける、あるいは医療を提供する側の論

理からリスクを示したところである。しかし

ながら、結果に示した通り、製剤を提供する

側から検討を行った場合、国内流通のみに依

存した場合、範囲の経済性に従わざるを得な

いことを考慮すると、将来的に立ち行かなく

なる危険性を孕んでいることが示された。 

平成 29 年 3 月に開催された国際血液分画

製剤学会の中で、アジア地域におけるこれら

血漿製剤に対する高い需要が報告された。そ

こで、この問題の解決手段として、わが国の

技術をアジアに移転させ、国内調達における

危機発生時に、アジアからの調達を可能とす

ることができるかについて検証を行う必要性

が示唆された。とりわけ、わが国からの技術

移転が目覚ましいタイ国における血漿製剤開

発に関する実態について、タイ国の公的機関

TCELS（Thailand Center of Excellence for 

Life Sciences）の CEO、Nares Damrongchai

博士と意見交換を行うことができた。具体的

には、アジア圏内においては、約 17.5 万人程

度の先天性凝固異常症患者が存在している一

方、この需要を満たすだけの血漿製剤を自国

の血漿から製造できる技術、海外からの遺伝

子組換製剤を調達できる経済力は乏しい。こ

のような状況を踏まえ、これらの国より血漿

を輸入し、製剤加工して提供する手法、わが

国より技術を必要とする国に移転させる手法

の２つが考えられる。とりわけ、後者につい

ては、内閣官房健康・医療戦略室が掲げる国

際医薬パートナーシップにおける製造基盤構

築（バイオ医薬品）の方向性に合致するもの

と思われる。一方、緊急性が高い血液凝固因

子製剤については、凝固因子としての機能を

有 す る 二 重 特 異 抗 体 の 開 発 （ Nature 

Medicine 18, p1570–1574,2012）、血液凝固を

促す H12-(ADP)-liposome（置換血小板）など

の新たな製剤の開発も進められており、これ

らが血液凝固製剤の高脆弱性リスクを軽減す

るものと考えられる。しかしながら、課題と

して薬事承認に向けた莫大な開発予算の調達

を求めることとなり、産官学の連携が求めら

れる。 

血漿製剤の安定確保を図るうえで、国外に

生産拠点を確保することも選択肢として考慮

する必要がある。そこで、ベトナムにおける

血漿製剤の国内調達の現状について調査を行

った。ベトナムで調達できる血漿量は、



150,521L（2013 年度）であり、250ml あたり

の血漿単価は＄10.5（2013 年度）である。品

質として HIV、HBV、HCV、梅毒、マラリア

に対するスクリーニングが行われており、

2015 年 1 月より NAT も導入されている。全

国で 2499 箇所の採血所、約 109,600 人の血

液提供者が加入している。なお、血漿は使用

せずに廃棄されていることから供血センター

に負担となっている。 

これらの状況に鑑み、血漿利用に向けた事

業が民間レベルで検討されている。具体的に

は、バッチサイズとして 1,500〜3,000L、最

新の血漿分画技術、GMP-WHO の基準を満た

す、アジア市場を見越した価格設定が見込ま

れている。周辺環境として、国産血漿製剤確

保の需要増、高い能力を有する製薬企業の興

隆、政府による高度技術事業の新興とインセ

ンティブの供与があげられる。 

一方で、事業遂行上の課題として、高度技

術の利用制限ならびに大手外国企業との競合

があげられる。とりわけ、生物製剤としての

複雑性、不安定性であることが化学薬品と比

較しても極めて高い製造コストがネックとな

るが、アジア全体を視野に入れた場合、物流

面において戦略的な価値は大きいと考えられ

る。 

 

Ｅ.結論 

 血漿製剤の安定供給を考慮する上で、範囲

の経済性という本製剤の特殊性を考慮した場

合、これらの製剤の需要が高い反面、まだ十

分な国内製造体制が整っていないアジア各国

との連携が最も効果的であると考えられる。

一方で、安全性、品質管理、安定供給を図る上

でさらなる制度、技術面での検証が必要と考

えられる。その意味でも凝固因子を介さない

新たな血液代替物の開発が喫緊の課題である。 
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研究要旨 

血漿分画製剤（分画製剤）の国内製造 3 事業者の事業形態は、株式会社、一般社団法人、

一般財団法人と三者三様であるが、原料血漿を分画、製剤化し市場供給する点において事業

内容が異なるものではない。株式会社ではコンプライアンス／ガバナンス体制構築が「会社

法」、東京証券取引所による「コーポレートガバナンス・コード」において整備が要求されて

いる。分画製剤事業者は血液法の管轄下において業を営むこと（法的特性）、原料血漿は日本

赤十字社が採漿した献血血漿であること（原料特性）、単一の原料から各種精製工程を経て製

剤が製造される連産品であること（製造特性）、複数のシングルサプライ品、適応症が同一で

ない同種製剤、同種であっても医療者側ニーズが異なる製剤（製剤特性）の特殊性を有してい

る。「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」（血液法）は分画製剤事業者に対し、

血液法の基本理念（安全性の向上、国内自給の確保と安定的供給、献血原料の適正使用等）に

則り、「安全な血液製剤の安定的かつ適切な供給並びにその安全性の向上に寄与する技術の開

発並びに情報の収集及び提供」を求めている。 

過去には分画製剤による薬害が発生しており、これによる薬害被害者・遺族は分画製剤事

業者の重要なステークホルダーである。分画製剤事業者に求められるコンプライアンス／ガ

バナンス体制とは、安全性の高い製剤、安心して使用できる製剤の安定的な供給を保証する

ものでなくてはならない。過去の分画製剤関連の不祥事事例では、コンプライアンス意識の

欠如、ガバナンス体制の不備が不祥事発生の要因となっている。コンプライアンスの要は、

“予防処置”と“リスクマネジメント”であり、コンプライアンス重視の組織体制が構築さ

れ、それに支えられた形で、安心と安全、製剤の安定供給を可能とする信頼性保証体制が機能

する必要があろう。 

 

A. 研究目的 

会社法、コーポレートガバナンス・コード

が求める企業のコンプライアンス／ガバナン

ス体制について総括し、分画製剤事業者の事

業の特殊性、企業不祥事事例の分析及び考察

から、分画製剤事業者に求められるコンプラ

イアンス／ガバナンス体制のあるべき姿を検

討する。 

 

B. 研究方法 

本研究は、厚生労働省、各企業のホームペ

ージとホームページにリンクした公開資料、



各種関連書籍、文献等を参考に実施した。 

 

C. 研究結果 

1. 序論 

血漿分画製剤の安定供給を阻害する要因に

は、自然災害と人的災害による要因の 2 つの

場合が想定される。自然災害には、地震、台風

等が想定され、災害による原料血漿の途絶、

迅速復旧が困難な程の製造事業所の被害が生

じた場合、製造設備、中間製剤の保管、出荷待

ち製品にダメージが加われば安定供給に大き

な支障を来す。一方で、人的災害にはテロ行

為による製造所を含めた各種サプライチェー

ンの寸断が想定される場合や、法令等違反に

よる製造事業の業務停止もあり得る。昨年発

生した分画製造事業者による“承認書と異な

る製造方法を用いて製造していた”事案では、

当該事業者が製造していた 12 製品 26 品目の

製剤が出荷停止処分となり分画製剤市場、医

療機関、患者に混乱を来したことは記憶に新

しい。上記不祥事事案の原因究明を行った第

三者委員会調査報告書では、不正製造が 20 年

以上継続された要因は当該事業者のコンプラ

イアンス／ガバナンス体制の欠如によると結

論づけている。国内には、日本製薬株式会社

（日薬）、一般社団法人日本血液製剤機構（JB）、

一般財団法人化学及血清療法研究所（化血研）

の 3 つの分画製剤事業者が存在する。3 社の

存立形態は、株式会社、一般社団法人、一般財

団法人と三社三様であるが、原料血漿を分画、

製剤化し市場供給する点において事業内容が

異なるものではない。本研究では、株式会社

とその他の社団法人の機関特性を明確にした

上で、法的拘束力を含めて整備されている会

社法に基づくコンプライアンスの要件をまと

めると共に、東京証券取引所が設定した「コ

ーポレートガバナンス・コード」を読み解く

                                                   
1 大会社は、①資本金 5 億円以上、②貸借対照表の負債

ことにより、カレントなガバナンス論を総括

する。さらに、分画製剤事業者の特殊性と関

与するステークホルダーを分析し、それら要

因と分画製剤事業者に要求されるコンプライ

アンス・ガバナンス体制を検討する。さらに、

コンプライアンス・ガバナンス体制の不備か

ら生じた 2 つの不祥事事案の経緯と事案発生

の要因をそれぞれの第三者委員会報告書を基

に分析し、コンプライアンス・ガバナンス体

制のあるべき姿の検討を試みる。 

 

2. 企業体のコンプライアンス／ガバナンス

論 

2.1 株式会社、一般社団法人、一般財団法人

の存立態様と機関特性 

経済原則に従えば、経済活動を行う事業体

は限られた生産技術のもとで、財（商品）の生

産・販売から得られる利潤を最大にするよう

に行動する。利潤は、収入（売上）から費用を

引いたものであり、利潤を増大化するには、

費用の減縮を試みながら収入を増やす方策が

必要となる。利潤の一部は税金として納税さ

れ、一部は内部留保として蓄えられ再生産の

原資となり、株式会社であれば一部は適正な

割合で株主へと還元される。前述のように、

国内には 3 つの分画製剤事業者が存在するが、

それぞれ、株式会社、一般社団法人、一般財団

法人と別々の存立態様で業務運営されている。 

株式会社は、“会社法”に基づき、株主が構

成員（会社法での“社員”）となり機関設計が

なされる。株式会社には、会社の承諾なしに

自由に譲渡できる株式を発行している公開会

社と譲渡制限のついた種類株式のみ発行して

いる譲渡制限会社（非公開会社）があり、ま

た、規模により大会社とそれ以外の会社に分

類される 1。株式の公開と非公開、大会社とそ

れ以外では、取締役会の設置義務等、機関設

の部に記載された額の合計が 200 億円以上である株式



計のあり方が異なるが、大会社では会計監査

人を置くことが必要とされるほか、取締役会

の有無にかかわらず内部統制システムの構築

義務が課される（内部統制に関しては 2.2 項

にて詳述）。株式会社では株主総会が最高意思

決定機関であり、取締役、監査役の選任・解任

の権限をもつ。株主は株主利益を最大化する

方策を選択することになろう。 

 一方、一般社団法人、一般財団法人は“一般

社団法人及び一般財団法人に関する法律”（一

般法人法）を根拠に設立されている。一般社

団法人は、最低 2 名以上の“社員”の“集合”

に法人格を与え、最高意思決定機関は社員総

会である。理事会の設置は義務ではないが、

設置されれば業務執行の決定機関となる。“社

員”に対して利益還元を行う必要はない。一

般財団法人は、“財産の集合体（寄付等により

提供された財）”に法人格が与えられる。最低

3 名以上の評議員から構成される評議員会が

最高意思決定機関となる。一般財団法人には

理事会の設置は義務付けられており、監事の

設置も必要である。一般社団法人、一般財団

法人共に、剰余金を分配しないという意味で

非営利の法人であり、実質的な運営は運営主

体である理事会（理事会の無い場合は理事）

となる。 

 

2.2 企業体のコンプライアンス論 

コンプライアンスとは、会社等の組織が法令、

企業倫理などの企業社会の規範に従い、事業

に対する“社会的要請”に応えるための組織、

ないしそのための「しかけ」を総称するもの

である [文献 1]。コンプライアンスの対象は

法令に限られるものではなく、企業倫理等の

企業社会における規範も含まれる点に注目し

たい。コンプライアンスの目的を実現するに

は、会社の目的である経営目標（規範）を達成

                                                   
会社。それ以外の会社とは、資本金 5 億円未満、負債

するために、同じ会社で仕事をする従業員全

員が守らなければならないルールや仕組みが

必要であり、これを内部統制と呼ぶ。会社法

362 条 4 項 6 号では、取締役会の業務として、

「取締役の職務の執行が法令及び定款に適合

することを確保するための体制その他株式会

社の業務の適正を確保するために必要なもの

として法務省令で定める体制の整備」が記載

されている。会社の規模や事業の性質等に応

じて適切な内部統制システムを構築、運用す

ることは取締役等の善管注意義務・監督義務

としても求められる。 

 コンプライアンスを達成するには、法令の

内容の理解と社会的に責任ある行動をとるこ

とに加えて、法令違反、企業倫理に背く行為

の芽を摘む“予防”対策、さらには上記事案が

発生した後に、企業が受けるダメージを最低

限に抑えるための“マネジメント”が必要で

ある。これらは“予防処置”、“企業リスクマネ

ジメント（ERM：enterprise risk management）

“であり、コンプライアンス体制構築の基本

骨格となろう。不祥事の発生をゼロにするこ

とは不可能であるが、事前にその芽を摘むこ

とは、発生した後で対処するよりも遥かにコ

ストがかからず、リスク管理も容易である。

内部通報制度、コンプライアンス教育等の予

防処置の手立ては、不祥事の抑止力としても

機能するであろう。また、ERM の観点では、

内部監査と内部牽制は車の両輪として機能す

ることが求められよう。可能な限り組織に横

串のかかる内部監査、部署間での牽制機能を

高めることは ERM に有効であろう。また、近

年ではステークホルダーの多様化の中で、企

業 の 社 会 的 責 任 （ CSR ： corporate social 

responsibility）の遂行が普遍化されつつある。

多様化したステークホルダーが、企業行動の

監視を多面的に行うようになってきつつある。

額が 200 億円未満である株式会社をいう。 



吉川は『企業リスクマネジメント』の中で、

CSR 活動の積極展開は ERM の向上と一体と

なりうることを以下のように説明している。 

 

「1) ERM は、企業活動の中の、経営戦略、

業務、財務報告、コンプライアンス等の

経営側面の全てを目的範疇とし、目的の

それぞれに対して合理的保証を与える

ものである。 

2) 策定された経営戦略と CSR が反映され

て実践がなされるには、企業の行動規範

が経営戦略と CSR の連結器として稼働

する必要がある。 

3) 上記 1)、2)を進めると CSR の在り方が、

行動規範という連結器を通して、当該企

業の行動を CSR トーンに染め上げるこ

とになり、結果として、ERM に保証され

た経営戦略と CSR の在り方と実践は相

互に関連しあい一体のものとなる。」[文

献 2] 

 

企業外ステークホルダーの監視機能を積極

的に経営戦略に取り込んでいくことは、開か

れた企業イメージの構築、不祥事防止の意味

で当該企業のコンプライアンス体制のレベル

向上に有効であろう。 

 

2.3 企業体のガバナンス論～東京証券取引

所「コーポレートガバナンス・コード」 

2.3.1「コーポレートガバナンス・コード」概

要 

株式会社のコーポレートガバナンス（CG）

については、上場会社に適応されるコーポレ

ートガバナンス・コード（CG コード）が 2015

年 6 月に東京証券取引所から発出された。CG

コードは 5 大原則と 73 の原則から構成され

ており、上場会社は、機関投資家との対話を

通じて会社の問題点を抽出、改善し、投資家

の議決権の行使を通して経営に規律を与える

ことが要求される [文献 3]。そもそも“ガバ

ナンス”とは、ラテン語の語源である

“gurbernare”に由来し、“舵を取る”ことを意

味し、リーダーは船尾に静かに座してめった

に動かず、企業という船の舵を最小限の操作

で進路から外れないようにすることが要求さ

れるという [文献 4]。CG コードは企業に適正

なガバナンスを行い、株主価値を最大にする

ことを要求している。 

2014 年 2 月には機関投資家向けに、「責任

ある機関投資家」の諸原則（日本版スチュワ

ードシップ・コード）が有識者検討会により

定められた。スチュワードシップとは執事・

財産管理人を意味しており、他人から預かっ

た資産を、責任をもって管理運用することを

意味している。年金基金や投資信託会社はお

金の運用を託した人達のために資金運用を行

うものであるが、スチュワードシップ・コー

ドは投資先企業の価値向上のために彼らが守

るべき行動原則を定めたものである[文献 5]。

CG コードと日本版スチュワードシップ・コー

ドが車の両輪となり、株式会社のガバナンス

の基盤を構築している。 

 

2.3.2 「コーポレートガバナンス・コード」

第 2 原則 

CG コードは 5 大原則から構成されること

は前述のとおりであるが、第 2 原則に“株主

以外のステークホルダーとの適切な協議”が

記載されている点は興味深い。以下に第 2 原

則の考え方を引用する。 

「上場会社には、株主以外にも重要なステ

ークホルダーが数多く存在する。これらのス

テークホルダーには、従業員をはじめとする

社内の関係者や、顧客・取引先・債権者等の社

外の関係者、更には、地域社会のように会社

の存続・活動の基盤をなす主体が含まれる。



上場会社は、自らの持続的な成長と中長期的

な企業価値の創出を達成するためには、これ

らのステークホルダーとの適切な協働が不可

欠であることを十分に認識すべきである。ま

た、近時のグローバルな社会・環境問題等に

対する関心の高まりを踏まえれば、いわゆる

ESG （Environment; 環境、 Society; 社会、

Governance; 統治）問題への積極的・能動的な

対応をこれらに含めることも考えられる。上

場会社が、こうした認識を踏まえて適切な対

応を行うことは、社会・経済全体に利益を及

ぼすとともに、その結果として、会社自身に

も更に利益がもたらされる、という好循環の

実現に資するものである。」[文献 3] 

株主との関係を法制化した CG コードが株

主以外のステークホルダーとの協働を問うて

いる点に注目したい。ESG 問題への積極的、

能動的対応の要請は、CSR への積極的な言及

と解釈しても差し支えないであろう[文献 4]。

CG コードは株主価値を最大化するとともに

CSR を通じて企業価値の向上も目指すことを

要求している。 

上記の考えは、米国の製薬メーカー・メルク

社（現在の MSD）にて 1925 年から 1950 年ま

で社長を務めた George W Merck 氏の以下の言

葉と共通するものがあろう。 

 

“We try to remember that medicine is for the 

patient. We try to never forget that medicine is 

for the people. It is not for the profits. The 

profits follow, and if we have remembered that, 

they have never failed to appear. The better we 

have remembered it, the larger they have been.” 

[文献 6] 

 

「私達は医薬品が患者のためにあること

を思いおこそう。私達は医薬品が人々のた

めにあることを忘れてはならない。利益は

従属的なものであり、私達が、医薬品が患

者のためにあること忘れなければ、決して

利益を失うことはない。そのことをよりよ

く思い起こす程に、利益はさらに大きなも

のになる。」 

医薬品が利益目的で生産される他の消費財

と異なることを認識することは、医薬品製造

業者の立ち位置を明確化する上で有益であろ

う。 

 

3 分画製剤事業者の特殊性とコンプライア

ンス／ガバナンス 

本項では分画製剤事業者の医薬品製造業者と

しての特殊性を考察し、関連ステークホルダ

ーとの関係、コンプライアンス／ガバナンス

体制の在り方を考察する。 

 

3.1 分画製剤事業者の事業体としての特殊

性 

分画製剤事業者は他の生物学的製剤業者同

様に薬機法の管轄下において業を実施するも

のであるが、法的特性、原料特性、製造特性、

製剤特性の 4 点において以下の特性を有して

いる。 

 

1) 法的特性 

分画製剤事業者には、血液法の管轄下で業

を行うことが義務付けられている。血液法第

3 条（基本理念）には、(1) 安全性の向上に常

に配慮して、製造され、供給され、又は使用さ

れること、(2) 国内自給（国内献血により得ら

れた血液を原料として製造されること）が確

保されることを基本とし、安定的に供給され

ること。(3) 献血原料は貴重なものであり、適

正に使用されること、(4) 国、地方公共団体そ

の他の関係者は、各種施策の策定及び実施に

当たっては、公正の確保及び透明性の向上が

図られるよう努めなければならないという、4



点が記載されている。また、第 7 条では、「血

液製剤の製造販売業者、製造業者及び販売業

者は、基本理念に則り、安全な血液製剤の安

定的かつ適切な供給並びにその安全性の向上

に寄与する技術の開発並びに情報の収集及び

提供に努めなければならない。」と述べられて

おり、分画製剤事業者への基本理念達成への

努力を義務づけている。さらに、第 25 条（需

給計画）においては血液製剤の製造販売業者

は翌年度の血液製剤の供給量を厚生労働大臣

に届け出る必要があり、需給計画は公表の義

務を負っている。したがって、分画製剤事業

者の行う製造事業は、安定供給と適正使用を

はかりつつ、国内自給を達成することが業の

目標となる。このように、分画製剤事業は、国

の定めた目標に向かって業を進めるという観

点においては、他の医薬品とは一線を画して

いる。 

 

2) 原料特性 

分画製剤の原料は血漿であり、分画製剤の

使用はウイルス感染の潜在的リスクを負って

いる。過去には、エイズ、C 型肝炎の感染事案

もあり、製剤の安全性確保、向上は最優先の

課題と言える。また、原料血漿は国の定めた

需給計画に基づいて配分されるが、原料血漿

の確保は日本赤十字社 1 社によって行われて

おり、他医薬品製造におけるように、原料確

保に複数のチャネルを利用できない特性があ

る。分画製造事業者自身が原料コストの低減

に直接関与することは難しい。また、確保さ

れた血漿は、「医療上の必要性が高いと認めら

れる種類の血液製剤の製造に対し、優先的に

配分される」ことも血液法 25 条第 4 項に記載

されている。製造事業者への原料配分は医療

上の必要性の下、配分されるのであり、売上

が多いから配分が多くなるとは限らない点に

注目したい。 

 

3) 製造特性 

国内事業社の分画製剤は血漿を“アルコー

ル分画”することによって製造される。プー

ルした原料血漿をアルコール濃度、pH、イオ

ン強度を調整しながら各種中間原料画分へと

分画し、その後、精製工程へと進み原薬を調

製するのが常法である [文献 7]。単一の原料

から各種工程を経て製剤が製造される点から、

分画製剤は連産品であると言われている。製

造が終了すれば、多くの製剤は国家検定に処

され、その後市場に供給される。製造開始か

ら市場供給まで約 6 月の時間を要する。分画

製剤は製造工程が複雑で、製造期間も長く、

装置産業という特殊性もあり、製造体制の維

持を目的とした定期的な設備更新が欠かせな

い。なお、アルコール分画で得られた中間原

料画分を国内事業者間で共有することは、製

造条件を記載した承認書の範囲内にあっては

可能であろうが、現時点では難しい課題であ

る。 

 

4) 製剤特性 

国内には一製造事業者しか供給できないシ

ングルサプライ品が複数存在する。分画製剤

の危機管理の上では、シングルサプライ品の

供給途絶を回避することが最も重要な課題と

言える [文献 8]。例えば、静注グロブリン製

剤は、4 製剤が 3 社から供給されているが、適

応症が 4 製剤で同一ではない。緊急時に適応

外使用する場合には何らかの薬事的手続きが

必要である。後述する化血研製剤の出荷停止

に当たっては、55 年通知のもと他社静注グロ

ブリン製剤が適応外で使用可能となる特例措

置が講じられた [文献 9]。また、フィブリン

糊は外科手術時の止血管理、縫合不全に用い

られており、国内では国内メーカー1 社、外資

メーカー1 社から供給されているが、両剤は



製剤特性（溶解性、粘度、適応するデバイス

等）に違いがあり、一つの製剤のみではユー

ザーのニーズに応えることができない。さら

に、血友病インヒビター患者に使用されるバ

イパス製剤は、国内メーカー1 社、外資メーカ

ー2 社から供給がなされているが、血友病イ

ンヒビター患者の止血管理は極めて難しいた

め、バイパス止血治療においては、3 製剤が相

互に補完しあって共存している。このように、

分画製剤には多様な側面があること、事実と

して長期に亘り供給を継続していることから

他の医薬品への代替性に乏しい製剤である。 

上記の内容をまとめると、分画製剤事業は、

国内自給化を目的とした血液法の下で管理さ

れており、原料は国内献血血漿に限定されて

いる。分画製剤は、連産構造の中で製造され

ており、多くが国家検定を経ることから市場

供給までに時間を要することが特徴である。

また、分画製剤も他の医薬品と同様に薬価制

度の中で薬価が下落し続けている。加えて装

置産業という特殊性から定期的な設備投資を

要するという特徴がある。 

 

3.2 分画製剤事業とステークホルダー 

上述のように国内の分画製剤事業は、血液

法の主旨に基づき分画製剤の国内自給の達成

を目的として運営されている。代替薬のない

シングルサプライ品も複数あり事業そのもの

は極めて公的なものといえる。このような、

国内分画製剤事業に対しては、以下のように

多数のステークホルダーが存在する。 

 

1) 患者 

2) 医療機関・医師・看護師・医療関係者 

3) 薬害被害者・遺族 

4) 国 

5) 地方公共団体 

6) 販売会社・卸会社 

7) 協業他社 

8) 役員・従業員 

9) 役員・従業員の家族 

10) その他 

 

分画製剤は、製剤特性上、ウイルス感染の

危険性を完全には排除できない。HIV が混入

した海外血漿を原料として製造された凝固因

子製剤によって HIV 感染が生じ、1989 年には

国と分画製剤製造販売各社を被告として HIV

感染に対する損害賠償の民事訴訟が提訴され

た。1996 年に本訴訟は和解に至り、和解に際

して被告企業は原告に対して、「安全な医薬品

を消費者に供給する義務があることを改めて

深く自覚し、本件のような医薬品による悲惨

な被害を再び発生させることがないよう、最

善、最大の努力を重ねることを確約する。」と

の誓約を交わしている。3.1 項で述べたとおり、

分画製剤事業者には、血液法第 7 条にあるよ

うに「安全な血液製剤の安定的かつ適切な供

給」が義務付けられており、分画製剤事業者

は他の医薬品メーカーには見られない特殊な

事業特性の下で業を実施していることになる。 

 

3.3 分画製剤事業者の特殊性とコンプライ

アンス／ガバナンス体制の関係性 

前述のように、日本の分画製造事業者 3 社

は、それぞれ存立形態は異なるが、原料血漿

が善意の献血によって賄われた献血血漿であ

る点、血液法を順守することを前提とした事

業ビジョンの構築が求められる点で共通の土

俵上にある。本来であれば、献血血漿として

の原料血漿の“価値”は、採漿者、分画製剤事

業者、その下流の流通チャネル各社、顧客で

ある患者、医療関係者にも共有されるべきも

のであろう。あるべき姿は、製剤供給工程の

上流から下流までが同一の理念の基で事業活

動が展開されることであり、そのような価値



及び理念の共有化をベースに、事業体のコン

プライアンス／ガバナンスは論じられる必要

があろう。 

 

4. 分画製剤事業者及び関連事業者のコンプ

ライアンス／ガバナンス体制の不備によって

生じた不祥事事例 

2015 年 5 月に発覚した化血研の不正製造問

題は、第三者委員会報告では、化血研のコン

プライアンス／ガバナンスの不備が招いた問

題であると結論づけている。また、2009 年に

発覚したメドウエイ問題も同様に、以下、経

緯をまとめ、分画製剤事案におけるコンプラ

イアンス／ガバナンスの意味を検討したい。 

 

4.1 化血研の不正製造問題～第三者委員会

報告書からの考察 

4.1.1 概要 

第三者委員会報告 [文献 10]の記載事項から、

本事案の概要は以下のようにまとめられる。 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

（PMDA）は、2015 年 5 月 28 日及び同月 29

日、化血研に対し、立入調査を行い、その結

果、化血研が製造販売する国内献血由来の血

液製剤のすべてが承認書と異なる製造方法に

より製造されていることが判明した。厚生労

働省は、同年 6 月 5 日、化血研に対し、化血

研が製造販売する血漿分画製剤のうち 12 製

品 26 品目について出荷を差し止めるととも

に、速やかに承認内容の一部変更申請等必要

な対応を行うよう指導を行った。承認書と製

造方法の不整合箇所は 31 箇所にわたり、最も

早いものは遅くとも 1974 年頃より行われ、そ

の多くは 1980 年代から 1990 年代前半にか

けて生じていた。また、遅くとも 1995 年頃ま

でには、化血研の血漿分画部門の一部で虚偽

の製造記録を作成するようになり、また、遅

くとも 1998 年頃までには、同部門において重

大な不整合が厚生労働省等当局の査察により

発覚することを回避するために、あたかも承

認書に沿って製造しているかのような虚偽の

製造記録を組織的に作成するなど、各種の隠

ぺい行為に及ぶようになった。 

 

4.1.2 原因分析 

第三者委員会報告によれば、本事案の発生

原因は、1) 遵法意識、規範意識の著しい欠

如と 2) 組織管理体制、つまりコンプライア

ンスとガバナンスの問題であると結論づけて

おり、1) を 3 項目、2) を 6 項目で分析して

いる [文献 10]。 

 

1) 遵法意識、規範意識の著しい欠如 

(1) 血漿分画部門におけるコンプライアン

ス体制の欠如  

(2) 経営層をはじめとする化血研全体の遵

法意識、規範意識の欠如  

(3) 薬害エイズ事件の被告としての反省の

著しい欠如   

2) 不整合及び長期にわたる隠ぺいを可能に

した化血研の組織管理体制  

(1) 製造部長が一変承認申請の決裁権者を

兼務 . 

(2) 血漿分画部門の閉鎖性と部門内におけ

る情報共有の欠如  

(3) 血漿分画製造部門内の縦割り体制 

(4) 経営体制と行き過ぎたトップダウン 

(5) 品質保証部門の機能不全 

(6) 薬事部門の機能不全 

 

第三者委員会は、総評の段階で“化血研が

不整合や一変承認申請の不備を防止するため

には、監督機関との間で緊密なコミュニケー

ションをとることは必要不可欠であるところ、

そのようなコミュニケーションを欠いた化血

研の閉鎖性、独善性が本件不整合や隠ぺいを



生じさせた最大の原因であると推認される。”

とし、ベースに「研究者のおごり」があったと

している。3.2 項に記載しているように、薬害

被害者は化血研の重要なステークホルダーで

あり、化血研内部での薬害教育の在り方等に

対しても疑問が呈せられたものであろう。 

 

4.1.3 再発防止策 

化血研では、本件不整合及び隠ぺいなどを

行った事実を受け、大要として以下に掲げる

テーマごとに再発防止策を策定し、実施して

いる[文献 10]。 

 

1) 遵法精神の徹底（厳正処分、コンプライ

アンス教育） 

2) 経営体制・ガバナンス体制の改革（外部

理事・監事の登用、理事・監事人事等の透

明化、評議員会の監視機能の強化、人事ロ

ーテーションの改善等） 

3) 品 質 シ ス テ ム の 構 築 （ 所 内 PQS

（pharmaceutical quality System） プロジェ

クト立ち上げなど） 

4) 品質（確認）システム改革の展開（サイト

QA（quality assurance）体制構築、納入業

者管理、抜き打ち監査の実施等） 

5) 上記再発防止策の実施の担保（定期的な

報告） 

 

上記対策に対して、第三者委員会は以下の

ように評価している。「化血研の再発防止への

取り組みは、本件不整合や隠ぺい、コンプラ

イアンス体制の問題点が生じた原因を分析し

た上で策定し、一部実施されたものであり、

従来の化血研のコンプライアンス体制、ガバ

ナンス体制、PQS 体制等からは大きな前進が

見られ、同種事例の再発を防止するために有

効な施策である。」、「本委員会としては、上記

の化血研の再発防止策に加えて、化血研にお

ける企業倫理の確立、適切なガバナンス体制

の確立等を提言したが、今後、これらの施策

等が確実に実行されることを強く期待する。」

等である。 

 2.2 項で述べたようにコンプライアンスの

要は、“予防処置”と“リスクマネジメント”

であるが、製剤の安定供給、安心して使える

製剤を保証する観点では、高いレベルの信頼

性保証体制が要求される。分画製剤の製造特

性は、連産品構造にあり、上流の製造工程で

の工程変更、逸脱行為は下流工程の製剤に影

響を与える。製造途中において何等からのト

ラブルが生じた場合、下流工程への影響を除

外することは極めて難しい。4.1.3 項で述べた

化血研問題の改善にあるように、内部牽制を

含んだサイト QA の設置はリスクマネジメン

ト上も非常に有効な手法と考えられる。また、

組織横断的な内部監査体制を整えることは、

リスクマネジメントレベルをさらに向上させ

るであろう。 

 

4.2 メドウエイ問題～社外調査委員会報告

書からの考察～ 

4.2.1 概要 

第三者による社外調査委員会報告 [文献 11]

の記載事項から、本事案の概要は以下のよう

にまとめられる。 

メドウエイ注（5%製剤と 25%製剤）は、世

界初の遺伝子組換型アルブミン製剤であり、

株式会社バイファ（バイファ）が製造し、親会

社である田辺三菱製薬株式会社（田辺三菱）

が販売していた。2008 年 8 月、バイファの従

業員からメドウエイ 5%製剤一変申請の安定

性試験に不正行為があるとの報告を受け、田

辺三菱は社内調査の結果、メドウエイの承認

申請及び一変申請の品質試験において、①ラ

ット PCA 反応（2005 年 10 月～2007 年 3 月に

行われた 5%製剤の実生産バリデーションの



規格試験及びその後の安定性試験）、②界面活

性剤含量（2006 年 10 月～2008 年 10 月に行わ

れた 5%製剤の安定性試験の参考試験）、③ア

ンモニア含量（2002 年 7 月から 2008 年 10 月

に行われた安定性試験の参考試験）、④重合体

（2004 年 6 月から 2008 年 3 月に実施された

25%製剤及び原液の製剤規格試験および原液

規格試験）で不正行為があり、2009 年 3 月、

田辺三菱はメドウエイ 5%製剤の一変申請の

取下げおよび同製剤の承認の返上並びにメド

ウエイ注 25%製剤の自主回収を行った。 

 

4.2.2 原因分析 

第三者による社外調査委員会報告によれば、

バイファは 2003 年 1 月、企業倫理・法令遵守

体制の確立を目指して、コンプライアンス・

プログラムを制定し、コンプライアンス・オ

フィサー及びコンプライアンス推進委員会の

設置、コンプライアンス研修の実施、社内ル

ートと社外ルートのホットラインの設置等を

実施していたが、これらの各種施策は機能し

なかったという。また、問題行為の発生原因

として、1) 製造承認の遅れ；承認申請から 3

年以内の 1999 年にはメドウエイの製造開始

予定が、製造販売開始が 2008 年と遅れ、工場

への大規模投資（130 億円）の資金回収、運転

資金に多大な出費を余儀なくされた。2) 血漿

分画製剤事業の特性；問題に関わった担当者

は血漿分画製剤の開発製造に携わった経験が

あり、血漿由来アルブミンに代わって、ウイ

ルス伝搬の可能性のない遺伝子組換えアルブ

ミン製剤の上市を強く望んだこと、上記経験

から貴重な原料を無駄にしたくない意識、上

市までには純度を上げ安全性を確保できると

する見通しの甘さ。3) 担当者の規範意識の欠

如；医薬品の製造従事者としての職業倫理、

責任感、規範意識の欠如、の 3 点が挙げられ

ている。また、本件問題行為が担当部門内で

組織性を持って行われ、長期間継続して実施

されていたこと、親会社からの派遣された管

理職と現地採用の人員の人事構成の二面性、

ベストケースのみによる事業計画による累積

事業損失の拡大という局面において、不可逆

的に生じるコンプライアンス上のリスクに対

して抜本的な対応を取らなかったことにある

ことが原因と分析している [文献 11]。 

 

4.2.3 再発防止策 

第三者による社外調査委員会は再発防止策

として 7 項目を提言している[文献 11]。 

 

1) 事業計画立案時におけるリスクマネジメ

ントの強化 

2) 会社合併における両社固有のリスクの評

価と対応 

3) 子会社における適切な人事組織体制及び

人材確保 

4) 医薬品製造事業に従事する従業員に対す

る研修・教育体制の充実 

5) 内部通報制度の充実 

6) リスクのレベルに応じた不正行為防止の

ための組織・作業手順の改善 

7) リスクのレベルに応じた内部監査の方法

の確立 

 

全項目共にリスクマネジメントに重点が置

かれており、特に、1)、6)、7)は開発における

リスクマネジメントに焦点があてられている

点に注目したい。 

 

4.3 課題抽出 

化血研、メドウエイ事案共に、コンプライ

アンス／ガバナンスとリスクマネジメントが

問われた事案である。また、両報告書共に組

織内の“風通しの悪さ”が問題点として上げ

られている。“風通しの悪さ”とは閉鎖的な組



織運営を意味しているが、化血研問題では“い

きすぎたトップダウン” [文献 10]、メドウエ

イ問題では、“人事構成の二重構造”で表現さ

れている [文献 11]。メドウエイ問題では事業

計画のリスクマネジメントが問題視されてい

るが、化血研事案では、その点における言及

は見出せない。しかしながら、不正製造が 20

年間にわたって行われていた事実を鑑みれば、

化血研事案における事業計画のリスクマネジ

メントの問題は、メドウエイ事案よりも深刻

ではないかと思われる。両事案共に、公的事

業であること、安定供給の責任があることが

圧力となった経緯を踏まえると、事業計画立

案段階からガバナンスが働かないために、無

理な事業計画を押しとおそうとする姿勢が結

果的に不祥事に繋がったと見るべきであろう。

化血研事案では、分画製剤事業運営の硬直性

が強く指摘されている。部門の閉鎖性と共に

部門内でも情報共有が欠如し、縦割り組織で、

部門内への別部門からの人材異動がほとんど

なかったと記載されている [文献 10]。閉鎖的

組織では適材適所のポジショニングは困難で

あり、“風通しの悪さ”が加速されたものと推

測される。 

 不祥事を発生させた企業が不祥事を再発さ

せないようにするためには、一時的・表面的

な対応だけでは改革は不足しており、厳しい

環境の中において、非常に短い期間で組織文

化を望ましい方向に改革し、コンプライアン

スを定着させる必要がある。岩倉は、『コン

プライアンスの理論と実践』の中で、企業の

組織文化を次のように述べている。「組織文

化というものは、過去長期間にわたって“成

功の要因”として組織成員の間に共有され、

行動規範化し、正当化されてきたものであ

る。」、「組織を真に改革するためには、方

針、戦略、機構などの改革だけでは不十分で

あり、組織文化の革新とこれと整合性のある

行動規範、意思決定プロセス、コントロール

制度、評価システムの再構築がなくてはなら

ない。」[文献 12]  

 教育の重要性は両事案の報告書に記載され

ているが、“教育は知識を提供してくれる

が、教育で既成概念を変えることは難しい”

とも言われる。榎本は、『意思決定のための

リスクマネジメント』の中で、「失敗を経験

した人に「あるべき論」を説くよりも、「や

らないでいるとどうなるのか」の視点からリ

スクマネジメントの大切さを教え込む方が既

成概念を変換（パラダイムシフト）するには

効果的である」と述べている [文献 13]。 

 

D. 考察 

1. 分画製剤事業の特殊性と課題 

分画製剤事業の特殊性は、原料血漿供給の

一元化により、原料コスト構造を製造事業者

の意思で容易に変更できない点にある。また、

薬剤価格は薬価制度の下、薬価改定毎に低減

し、年毎に事業の収益性は減じられていく。

製造設備の更新、製剤の改善改良にはコスト

がかかり、収益の一部はそのような対応のた

めに内部留保として蓄える必要がある。分画

製剤事業は、血液法の目的に沿った事業運営

を行う点で公的性格が極めて強い一方で、自

立した経営が求められるという課題を抱えて

いる。 

 

2. 分画製剤事業者に望まれるコンプライア

ンス／ガバナンス体制 

C 3.1 項で検討したように分画製剤事業は

血液法の理念に則り分画製剤の国内自給を目

的として事業運営を行うものである。分画製

剤事業者は、分画製剤の供給量を厚生労働大

臣に届け出る必要があり、国は需給計画公表

の義務を負っている。したがって、血液法の

目標達成のために分画製剤事業者は需給調整



において国と連携することが極めて重要であ

る。さらに、原料血漿の供給元である、日本赤

十字社との関係性は、唯一の原料供給元とし

てより深い連携が図られるべきであろうし、

分画製剤が国内献血血液を原料としているこ

とをサプライチェーンの各ステークホルダー

と共有化することが望まれる。過去の薬害訴

訟との関係から、薬害被害者、遺族を含めた

ステークホルダーの意見もガバナンス体制構

築に反映されるべきであろう。監査体制は、

研究開発から経理、販売まで横串の刺ささる

ものがあり、そこから抽出された課題をコン

プライアンスまたはリスクマネジメント委員

会等で協議できる体制が望ましい。リスクマ

ネジメントの観点では、ウイルス汚染対策は

最重要課題であり、問題抽出からリスクアセ

スメント（リスク特定⇒リスク分析⇒リスク

評価の一連のフロー）、対策実施が常時稼働で

きる体制の構築も必要であろう。これらの体

制の上に、安心して使える製剤であることを

担保する信頼性保証体制が整備されることに

なろう。 

 

3. 分画製剤事業者に望まれる機関特性 

現在、国内の分画製造事業社の存立形態は、

株式会社、一般社団法人、一般財団法人と三

者三様である。機関特性上、株式会社は株主

が構成員であり、株主への利益還元が主要な

活動目的となる。分画製剤事業の特性は、C 3.1

項で述べたように、法的特性、原料特性、製造

特性、製剤特性の 4 点にまとめられたが、い

ずれの観点においても、分画製剤は他の医薬

品に比較して公益性が高く、医療上不可欠な

製剤が多い。さらに、国内事業は規模拡大が

難しく、薬価制度の下、薬剤価格は低下を続

けており、医療ニーズの高い製剤があるにも

かかわらず収益性は低い。一方で、原料特性

上、製剤へのウイルス汚染のリスクを完全に

は排除できない課題を抱えている。製剤には

医療ニーズに合わせて常時改善改良に努める

必要性と技術進歩に合わせた適切なウイルス

汚染対策を講じる必要性が求められる。 

 このような事業環境を考慮すると、分画製

剤事業者が株主への利益還元を目的とした株

式会社の場合、国内において長期間安定供給

を行うには、株主の多くが事業の公益性を十

分に把握・理解し、事業運営に協力する必要

がある。一方で、一般社団法人、一般財団法人

の場合は、構成員への利益還元義務がなく、

公的事業に特化しやすく、利潤を内部留保と

して事業計画のための各種投資（安定供給、

製剤改良、ウイルス対策等）を行いやすい。会

社法は一般法人法よりも事業体に対してコン

プライアンス／ガバナンスを強く求めている

面もあるが、一般社団法人、一般財団法人の

場合、役員や監事を指名委員会もしくは会員

総会等、株式会社と同等レベルのガバナンス

機関を設定すれば、公的事業展開により適し

た機関になり得るだろう。 

 

E. 結論 

分画製剤事業者のコンプライアンス／ガバ

ナンスを考える上で重要な視点は、「自立した

経営」の中で、「公的事業」を展開することに

ある。「自立した経営」とは、独立して事業計

画を組み上げ、独自の視点であるべき姿を追

求することである。さらに、「公的事業」であ

ることは、分画製剤事業者が、分画製剤の法

的特性、原料特性、製造特性、製剤特性の観点

で他の医薬品と異なることを認識した上で、

血液法の基本理念に則り、安全な製剤の安定

的な供給と安全性向上のための技術開発の義

務を負っている点にある。コンプライアンス

の要は、“予防処置”と“リスクマネジメント”

にあり、分画製剤事業は、これらの点を踏ま

えコンプライアンス重視の組織体制の構築が



要求され、その上に、安心・安全と製剤の安定

供給を保証する信頼性保証体制が機能する必

要があろう。ガバナンスはそのような組織体

制の構築・維持の舵取りを行うことを意味す

るものであろう。適切な組織体制を構築する

ことはもちろんであるが、コンプライアンス

／ガバナンス体制のレベルを向上させるため

には、ステークホルダーである患者や医療関

係者等に対して、適切な情報を開示し透明性

を確保すること、そして対話を通じて得られ

た声に耳を傾け経営に生かすことも重要と考

える。適切な組織体制の構築を達成すること

により、高レベルのコンプライアンス／ガバ

ナンス体制が実現できるであろう。分画製剤

事業者を含め、どのような事業体であろうと、

社会環境に適合する事業目標を設定し、目標

達成のため日々努力を重ねながら事業運営を

行い、事業継続（going concern）を目指すこと

が企業の使命であり、社会的責任である。分

画製剤事業者の目指すところは、血液法で明

確に規定されており、必要度の高い製剤を安

定的に供給しつつ、分画製剤の国内自給化を

達成することにある。血液法の目的は国民の

保健衛生の向上に資することであり、コンプ

ライアンス／ガバナンス体制も分画製剤事業

者の目的に合致したものである必要があるこ

とは言うまでもないことである。 

 

 

F. 健康危険情報 

なし 

 

G. 研究発表 

未定 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

特になし 
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アジア諸国における血漿分画事業の動向と日本の血漿分画事業者 
によるアジア諸国への貢献の可能性に関する研究 

 

 

研究分担者  津田 昌重  一般社団法人 日本血液製剤機構 

研究協力者  尾崎 豊隆  一般社団法人 日本血液製剤機構 

 

研究要旨 

 海外の血漿分画事業者と東南アジア諸国における血漿分画事業の動向を調査したところ、欧州や

韓国の血漿分画事業者が東南アジア諸国で血漿分画工場建設を計画していたが、タイ以外では多く

が頓挫していることがわかった。 

 血漿分画工場を建設し継続運営するには、①工場建設への初期投資の負担、②工場運営に係るラ

ンニングコストの負担、③原則、当該国内において原料血漿で 30 万 L 程度相当の血漿分画製剤の

需要、④研究開発力の維持、⑤安全な原料血漿の確保、を必要とする。しかし、現在の東南アジア

諸国では経済力が十分ではなく、血漿分画工場を建設、維持するために必要な血漿分画製剤の需要

量に至っていない。また、安全な原料血漿を確保するための GMP が整備されていない国も存在す

る。 

 世界的な血漿分画製剤の需要増に伴い、原料血漿の必要量は増加の一途をたどっていることから、

東南アジア諸国でも自国で原料血漿を確保することが必要となってきている。自国の原料血漿によ

る血漿分画製剤の自給率を向上させるには、国外の血漿分画事業者に製造を委託することを優先し、

将来に環境が整った時点で工場建設を考えることが得策と考える。 

 東南アジア諸国からはアルブミンや免疫グロブリンのニーズがあるものの、日本の血漿分画事業

者は日本での国内自給を達成していないアルブミンや免疫グロブリンを輸出することはできない上

に、販路も持ち合わせない。このことから、製品を輸出するよりも製造を受託することで東南アジ

ア諸国に対して貢献できる方策と考えられる。 

また、採血システムが未整備の国に対しては、All Japan でこれらを整備する支援することも貢

献できる一つと考えられ、血漿分画製剤の製造受託を含めて、東南アジア諸国に対して貢献できる

可能性がある。 

 

 

 

A．研究目的 

欧米や中韓等の血漿分画事業者の戦略及び

アジア諸国における血漿分画事業の動向を調

査するとともに、日本の血漿分画事業者によ

るアジア諸国に対する貢献の可能性について

考察する。 



 

B．研究方法 

 公表論文や Web サイトなどの各種公開情

報、BioPlasma Asia 2017、4th APEC Blood 

Safety Policy Forum 及び調査会社からの購

入資料をもとに調査した。 

 

C．研究結果 

1. 海外の分画事業者の動向 

 海外血漿分画事業者の最近の情報を項目毎

に一覧にまとめた。 

 また、海外血漿分画事業者の最近の設備投

資についても調査をおこなった。大手の血漿

分画事業者（Shire、CSL Behring、Grifols 等）

のみならず、中堅の事業者（LFB、Kedrion、

Sanquin）も生産規模拡大に向けた設備投資

を進めているが、韓国事業者も同様の路線を

歩もうとしていることが確認された。 

2. 東南アジア諸国での血漿分画製剤市場 

 現在、東南アジア諸国に主な血漿分画製剤

を供給している企業を国別にまとめた。欧米

の大手血漿分画事業者は東南アジア諸国に血

漿分画製剤を供給しており、韓国の Green 

Cross や SK Chemicals、中国の Shanghai 

RAAS も一部の国に供給していることがわか

る。 

 また、今回調査した国の中では、タイが自

国に血漿分画工場を持ち自国の献血血漿から

の製品を供給しており、マレーシアとシンガ

ポールでは自国の献血血漿を輸出し国外の血

漿分画事業者で製造された製剤を自国に戻し

供給している。 

 

3. 東南アジア諸国における血漿分画工場建

設の動向 

 

① タイ 

タイ赤十字、タイ政府及び韓国の血漿分画

事業者である Green Cross が血漿分画工場建

設に向けて活動し 2015 年に工場が完成した。

製造する製品は、アルブミン、免疫グロブリ

ン、血液凝固第 VIII 因子であり、タイ当局の

許可を取得し、出荷を開始している。 

 

② インドネシア 

 フランスの血漿分画事業者である LFB と

血漿分画工場建設に向けた交渉が行われてい

たが、その後断念している。その後もインド

ネシアの血漿分画工場建設に向けた方針は変

わらず、韓国 Green Cross と計画を検討して

いたが、計画が進んでいる様子はうかがえな

い。 

 

③ マレーシア 

 LFBと工場建設に関する検討を行い契約も

締結していたが、投資採算がおりあわず LFB

は本件からの撤退を表明したとのことであっ

た。 

 

④ シンガポール 

 従来のアルコール分画法とは異なる技術に

よる小規模の工場建設を目指す Prime 社が工

場を建設したと発表したが、長期にわたり認

可には至っておらず、何らかの課題があると

推察している。 

 

⑤ ベトナム 

 2015 年からイタリアの血漿分画事業者で

ある Kedrion と工場建設に向けた交渉が行わ

れていたが、2016 年に断念した。 

 

 

4. 東南アジア諸国における血漿分画事業 

東南アジア諸国では、血漿分画工場建設を

目指したが、タイ以外の国々では実現してい

ない状況にある。その要因として血漿分画事



業の特性と東南アジア諸国における血漿分画

製剤の市場特性が考えられることから、これ

らを整理した。 

 

①  血漿分画工場への投資 

血漿分画事業は、装置産業といわれるよう

に、血漿分画工場を建設するためには膨大な

投資を要する。一般の医療用医薬品と異なり、

原料血漿から最終製品までの製造工程は長く、

それだけ多くの設備や装置を必要とすること

から、例えば数十万 L 規模の工場を建設する

には日本円で数百億円の投資が必要と推定さ

れる。工場建設後も設備の維持や GMP 要件

の水準向上への対応にも継続的な設備投資も

必要となる。また、老朽化に伴い 20～30 年に

一度は建替えあるいは大規模な改修が必要と

なる。 

東南アジア諸国では先進国に比べ人件費が

安価であることから、東南アジア諸国で血漿

分画工場を建設するには、先進国ほどの投資

を要しないと考えられがちだが、血漿分画製

剤の製造に用いる設備や装置は、特殊なもの

が多く、それらの供給業者としては欧米の数

社しか存在しないものが多い。さらに血漿分

画製剤は、最終製品に熱をかけて滅菌するこ

とができない無菌製剤であり、製造工程にお

いて無菌操作の環境を整備しなければならな

いことからも一般の医療用医薬品と比べ高価

な設備や装置を必要とする。よって、たとえ

東南アジア諸国であろうとも血漿分画工場を

建設、維持するには先進国並みの投資が求め

られる。 

 

②  血漿分画事業のコスト構造 

 日本国内における血漿分画事業と一般の医

療用医薬品事業のコスト構造を比較した。 

 

 血漿分画事業は一般の医療用医薬品事業と

異なり、製造原価に占める原料血漿の割合が

高く、製造原価率が約 50～60%と高い。 

 また、製造原価率の高さゆえに利益率が低

く、研究開発への投資も一般の医療用医薬品

事業と比べ十分に捻出できない構造にあり、

新たな製品開発や技術導入への投資が少ない

ことが特徴である。 

 このことは日本に限らず、海外の血漿分画

事業者でも同じ構造にある。ただ、海外の大

手血漿分画事業者は 1990 年代から M&A や

工場拡大により規模を拡大したことにより、

研究開発費を増大させるが可能となった点は、

日本の血漿分画事業と異なる点である。 

 

③ 東南アジア諸国の血漿分画製剤市場 

 血漿分画製剤は高価な医薬品であることか

ら、GDP と血漿分画製剤の使用量には一定の

相関が認められる。東南アジア諸国の GDP が

欧米と比較して低いことが、東南アジア諸国

において血漿分画製剤の使用量が少ない原因

と考えられる。 

 

 また、東南アジア諸国の血漿分画製剤市場

をみると、アルブミンの使用量に比べ、免疫

グロブリンの使用量が極めて少ない。製剤毎

の市場の不均衡は、原料血漿を有効利用でき

ないことを意味し、製造原価に占める原料血

漿の割合が高い特性をもつ血漿分画事業にと

っては、より採算性を悪化させる要因となる。 

 

 

 

5. 世界的な原料血漿の必要量 

 世界的な血漿分画製剤の需要増に伴い、原

料血漿の必要量も増加の一途をたどっている。

増加する原料血漿は、主に米国で確保されて

おり、世界の原料血漿確保は米国に大きく依

存している状況である。 



一方で数百万 L を超える血漿（recovered 

plasma）が使用されず、廃棄されていること

が報告されている。 

 

D．考察 

1. 東南アジア諸国での血漿分画工場建設 

 継続的な人口増加と高い経済成長率、血漿

分画製剤の国内自給という考え方を背景に自

国に工場を持とうとする国がある。しかし、

数十万 L 規模の工場を建設するには日本円で

数百億円の初期投資を要するうえ、工場建設

後も継続的な設備投資も必要となる。 

 血漿分画事業は一般の医療用医薬品事業と

異なり製造原価率が高い特性であるのに加え、

東南アジア諸国では市場規模が小さいのみな

らず、製剤毎の市場の不均衡があることから、

より採算性を悪化させる要因がある。 

さらに低い利益率であるため新技術導入の

ための研究開発への投資も捻出できず、継続

的な運営も困難となることが想像できる。 

東南アジア諸国では将来にわたる継続的な

血漿分画事業の運営は困難を極めることが容

易に想像でき、自国に血漿分画工場を建設す

ることは第一選択とはならないと考える。自

国での血漿分画工場を建設するためには、さ

らなる経済成長等の環境改善が必要である。 

したがって、東南アジア諸国が自国の献血

血漿を有効利用し、国内自給を目指すのであ

れば、まずは国外の血漿分画事業者へ製造委

託することを考えること、将来自国に血漿分

画工場を建設できる環境が整った時点で建設

を考えることが得策と考える。 

 

2. 世界的な血漿分画製剤の需要増に伴う原

料血漿確保の必要性 

 世界での原料血漿の必要量は増加の一途を

たどっているが、その確保は米国に大きく依

存している状況であり、米国に依存しすぎな

い原料血漿の確保が必要である。 

一方で、数百万 L を超える血漿（recovered 

plasma）が使用されず廃棄されていると言わ

れている。その要因としては、東南アジア諸

国においては、自国の献血により輸血用血液

製剤の供給に努めているが、輸血用血液製剤

毎の供給量の不均衡によること、採血にかか

る GMP が整備されておらず原料血漿として

使用できないことが考えられる。上述した米

国に大きく依存する原料血漿確保に対し、東

南アジア諸国で余剰となっている血漿成分を

自国の血漿分画製剤の供給に利用することは、

国内自給の観点のみならず、将来にわたる血

漿分画製剤の安定供給の観点からも有用な手

段と考える。 

 

3. 日本の血漿分画事業者による東南アジア

諸国に対する血漿分画事業への貢献 

 東南アジア諸国に対する血漿分画事業への

貢献については、以下の三点が考えられる。 

① 製品の輸出 

 日本の血漿分画事業者は血液法により国内

自給への貢献が求められており、輸出貿易管

理令の「血液製剤の輸出承認について」にお

いて、輸出が制限されている。例外は、委託加

工貿易、PKO 活動時、外国政府からの要請に

基づく人道支援（安定供給に支障がない場合）

の場合である。 

 昨今、薬事・食品衛生審議会血液事業部会

において、輸出貿易管理令「血液製剤の輸出

承認について」の改定に関する議論がなされ

ている。近い将来条件付きで血漿分画製剤を

輸出できるようになったとしても日本の国内

自給を優先すべきであり、現時点で国内自給

率が 100％に達していないアルブミンや免疫

グロブリンは輸出すべきではないと考える。

ただし、将来国内自給が 100%達成した上で、

東南アジア諸国のニーズと合致すれば、未利



用となる中間原料を利用して製品を輸出する

ことは考えられる。 

 また、東南アジア諸国においては、すでに

欧米の血漿分画事業者が子会社や代理店を通

じて血漿分画製剤を輸入販売している。これ

に対し日本の血漿分画事業者は、東南アジア

諸国での販路を持ち合わせていないことから、

販路の構築や既存輸入品とのゼロからの競合

を余儀なくされ、新規参入には多大な労力と

時間を要することになる。 

② 製造受託 

 輸出貿易管理令の「血液製剤の輸出承認に

ついて」にすでに記載されている「委託加工

貿易」であり、法改正を伴うのを待たずとも

対応することができる。 

 製造受託では、委託国の国内献血から得ら

れた原料血漿を原料として製造した製剤を委

託国に戻すので、委託国の国内自給に貢献す

ることができること、これまでに無駄にして

いた委託国の献血血漿を利用して将来にわた

る血漿分画製剤の安定供給に寄与できること、

をメリットとして挙げることができる。 

 また、日本の血漿分画事業者にとって、東

南アジア諸国との血漿分画製剤の製造受託は、

委託国の行政や赤十字等との契約になろうこ

とから、製品の輸出とは異なり、東南アジア

諸国で販路を構築せずとも、既存の輸血用血

液製剤の流通経路を活用できる可能性がある。 

③ 採血システムに関する支援 

 東南アジア諸国においては、採血のシステ

ムが脆弱であったり、GMP が整備されていな

い国が存在する。 

 このような国に対し、日本の血漿分画事業

者自らによる援助は困難かもしれないが、All 

Japan によって支援することは可能であるか

もしれない。このような支援を通じて東南ア

ジア諸国で採血システムが整備され、その血

漿を血漿分画製剤の製造に用いることができ

るようになり、さらに日本の血漿分画事業者

が製造受託を行えば、その国への自給に貢献

できることになる。 

 

E．結論 

 東南アジア諸国においては、工場への膨大

な設備投資、原料血漿費により製造原価高で

ある血漿分画事業の特性、各国の経済力に起

因する小規模の血漿分画製剤市場等の経済的

観点から自国に血漿分画工場を建設すること

は困難と考えられ、将来も血漿分画製剤は輸

入に頼らざるを得ない。 

 世界的な血漿分画製剤の需要増に伴い、原

料血漿の必要量は増加の一途をたどっている

ことから、東南アジア諸国では自国で使用さ

れる血漿分画製剤の安定的供給のためには、

自国の原料血漿を有効利用し国内自給に役立

てることが肝要と考えられる。 

 現時点において、日本の血漿分画事業者は、

東南アジア諸国からニーズのあるアルブミン

や免疫グロブリンを輸出することができない

こと、東南アジア諸国において販路を有さな

いことから、製品を輸出するよりも製造を受

託することが最も東南アジア諸国に対して貢

献できる方策と考えられる。 

 また、採血システムなどが未整備の国に対

しては、これらを整備する支援も日本が貢献

できる一つと考えられ、血漿分画製剤の製造

受託を含めて、その国の自給に貢献できる可

能性がある。 

 

F．健康危険情報 

該当なし 

G．研究発表 

未定 

H．知的財産権の出願・取得状況 

該当なし
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遺伝子組換え製剤不足時の代替手段の在り方に関する研究 
 

 

研究分担者  津田 昌重  一般社団法人 日本血液製剤機構 

 

研究要旨 

 2001 年当時、一部の遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因子製剤の出荷停止時は、市場が混乱

し、日本赤十字社による国内献血血液の確保量増と献血由来血液凝固第Ⅷ因子製剤の増

産、および他の血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量増で対応した。 

 その後、血友病 A の患者数の増加、定期補充療法の普及により、血液凝固第Ⅷ因子製剤

の供給量は飛躍的に伸長していることから、血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給について調

査検討した。 

 近年では①血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給企業数が増加したこと、②同一企業が複数の血

液凝固第Ⅷ因子製剤を供給していることから血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給体制は、2001

年当時と比べると大きく改善され、血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給に対する懸念は薄れ

ている。加えて、日本国内で生産される機能代替製剤が血友病 A 治療薬として承認され、

今後本剤が普及することが予想されことから、今後は血友病 A 治療薬の供給をより一層

確保しやすくなると考えられる。 

 

 

A．研究目的 

過去に一部の遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因子

製剤の一時的な出荷停止が起きて以降、現在

の日本における血友病 A に対する血液凝固第

Ⅷ因子製剤の供給及び使用状況を調査すると

ともに、現時点において一部の遺伝子組換え

血液凝固第Ⅷ因子製剤が出荷停止となった場

合の代替手段について考察する。 

 

B．研究方法 

 公表論文や Web サイトなどの各種公開情

報をもとに調査した。 

 

C．研究結果 

1. 日本における過去の血液凝固第Ⅷ因子製

剤の供給及び使用状況 

2001 年に一部の遺伝子組換え血液凝固第

Ⅷ因子製剤が出荷停止となる以前、日本国内

において供給されていた血液凝固第Ⅷ因子製

剤をまとめた。 

また、当時の日本における血友病 A 患者数

は約 3,800 人で、多くはオンデマンド療法に

より血液凝固第Ⅷ因子製剤が使用されていた。

その使用量は、約 2 億 3,000 万単位であり、

うち国内献血由来血液凝固第Ⅷ因子製剤で

7,700 万単位、遺伝子組換え製剤で 1 億 5,000

万単位であった。 

 



このような状況下で一部の遺伝子組換え血

液凝固第Ⅷ因子製剤が出荷停止となったこと

から、市場の混乱を避けるために他の血液凝

固第Ⅷ因子製剤の供給量を増加させ、総供給

量の約 2 億 3,000 万単位を維持した。 

 

2. 現在の日本における血友病 A 患者数と治

療法と治療薬の供給量 

 現在、日本における血友病 A 患者数は、増

加傾向にあり、約 5,300 人である。 

 また、血友病 A 患者を重症度別でみると、

重症が 66％、中等症が 16％、軽症が 18％を

占める。 

一方、血友病 A に対する治療法は、2000 年

当時はオンデマンド療法が主流であったが、

現在では重症患者を中心に定期補充療法が普

及している。 

 

血友病 A の患者数増と定期補充療法の普及

により、日本における血友病 A 治療薬の供給

量は増加傾向が続いている。 

 

3. 日本における現在の血液病 A 治療薬 

 2001 年以降、遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因

子製剤を供給する企業が増えたことに加え、

近年では半減期延長型の遺伝子組換え血液凝

固第Ⅷ因子製剤や「抗血液凝固第Ⅸa／Ⅹ因子

ヒト化二重特異性モノクローナル抗体血液凝

固第Ⅷ因子機能代替製剤」も供給されるよう

になった。 

 

D. 考察 

 日本における血友病 A 患者数の増加と定期

補充療法の普及により、血友病 A 治療薬の供

給量は増加傾向にあり、2001 年と比べると約

3 倍となった。 

 このような状況下で、過去と同様に一部の

血液凝固第Ⅷ因子製剤の出荷が停止すると、

市場が混乱することが予想される。 

 しかし、近年では①血液凝固第Ⅷ因子製剤

の供給企業数が増加したこと、②同一企業が

複数の血液凝固第Ⅷ因子製剤を供給している

こと、から血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給体制

は、2001 年当時と比べると大きく改善され、

血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給に対する懸

念は薄れている。 

 加えて、2018 年 12 月に国内で生産される

機能代替製剤が血友病 A 治療薬として承認さ

れた。本剤は血友病 A 治療における①頻回投

与の回避、②インヒビター発生リスクの低減

が期待されることから、今後多くの患者が使

用することが予想されている。よって、本剤

の供給により、血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定

供給により一層貢献することが考えられる。

また、2001 年当時の一部の遺伝子組換え血液

凝固第Ⅷ因子製剤の出荷停止時には、海外で

生産された遺伝子組換え製剤の供給量確保が

困難であったが、本剤は日本国内で生産され

ることから、日本国内における血友病 A 治療

薬の供給をより一層確保しやすくなると考え

られる。 

 

Ｅ. 結論 

 2001 年当時、一部の遺伝子組換え血液凝固

第Ⅷ因子製剤の出荷停止時は、市場が混乱し、

他の血液凝固第Ⅷ因子の供給量増で対応した。 

 その後、血友病 A の患者数の増加、定期補

充療法の普及により、血液凝固第Ⅷ因子製剤

の供給量は飛躍的に伸長してきている。 

 しかし、近年では①血液凝固第Ⅷ因子製剤

の供給企業数が増加したこと、②同一企業が

複数の血液凝固第Ⅷ因子製剤を供給している

こと、から血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給体制

は、2001 年当時と比べると大きく改善され、

血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給に対する懸

念は薄れている。 



 加えて、日本国内で生産される機能代替製

剤が血友病 A 治療薬として承認され、今後本

剤が普及することが予想されことから、今後

は血友病 A 治療薬の供給をより一層確保しや

すくなると考えられる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

 未定 

 

Ｈ．知的財産権の出願・取得状況 

 該当なし 
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わが国の APEC の基本方針に対する立ち位置を含めた 

国際協力の在り方に関する研究 

 

研究分担者   松田利夫 （北里大学 薬学部 社会薬学部門） 

研究代表者   河原和夫 （東京医科歯科大学 大学院医歯学総合研究科） 

 

研究要旨 

 アジア太平洋経済連携会議(APEC)では血液製剤の安全性に関する対策も検討している。開

発途上国の血液製剤は、先進国と比較すると、品質管理が十分とはいえない。欧米では新たな

原料血漿の入手先としてアジア地域を考えてはいるものの、品質管理が未だ十分とは言えず、

アジア地域、特に東南アジアの国々では 80%を超える血漿が廃棄されている。 

血液センターにおいて品質管理を十分に行い、それらの国々の廃棄血漿を原料血漿として

使用することができれば、それにより開発途上国においても NAT 検査を導入することが可能

になるなどの利点があると考えられた。 

わが国においても海外からの血漿分画製剤の製造委託が始まる。開発途上国では自ら先進

国が満足する GMP 基準を作成し、実行することは難しい。製造委託等を希望する国には、具

体的な受入れ基準を示し、また、その査察および指導をするような支援を考えるべきではな

いかと思われる。このような支援により、それらの国の規制作成にも寄与でき、輸血用血液の

安全性も確実により良いものとなるであろう。近年、衛生環境の改善により日本人の免疫グ

ロブリンの抗体価は低下している。アジア地域の血漿はそれらを補う重要な資源であると考

える。 

 

 

 

Ａ．研究目的  

 第 5 回アジア太平洋経済連携会議(APEC) 

Blood Safety Policy Forumが 2018年 12月、

台北市で開かれた。アジア、特に東南アジア

における輸血用血液と血漿分画製剤の安全性

を向上させるため、検査・製剤などの業務を

できる限り大きな血液センターに集約化する

こと、また、血液に関する品質管理等の規制

の統一化について議論がなされ、APEC Blood 

Safety Initiative White Paper (APEC 白書)

が提出された(本報告書添付資料参照)。 

そこで、わが国が国際協力を実施するにあた

り、この APEC の方針(集約化と規制の統一

化)が開発途上国にどのように受け入れられ

るのかを検討するため、ラオスを開発途上国

の一つのモデル国として設定し、考察するこ



ととした。そして、問題点などを洗い出すこ

とにより、今後のわが国の国際協力の在り方

についても考察する。 

 

Ｂ．研究方法 

 2018 年 12 月 10、11 日、台北市で開かれ

た第 5 回 APEC Blood Safety Policy Forum

に参加し、その方針、考え方を確認、整理し

た。 

ラオスの血液事業については、ラオス赤十字

中央血液センター(Lao Red Cross National 

Blood Transfusion Centre: NBTC)からの公

表資料を基にその現状を調査するとともに、

所長 Dr. Chanthala Souksakhone と意見交

換を行った。また、隣国であるタイの資料も

収集した。 

（倫理面への配慮） 

本研究は「血漿分画製剤の安定的確保・製造

供給体制のあり方に関する研究」の一環とし

て、東京医科歯科大学において審査を受けた。

倫理委員会など承認番号は下記のとおりであ

る。 

倫理審査：M2017-195 

利益相反マネジメント委員会：C-G2017-056 

 

Ｃ．研究結果 

ラオスの基本情報 

ラオスは東南アジアの中央に位置し、国土

は 23.7 万 Km2(日本の本州の面積とほぼ同

じ)で、周囲をタイ、カンボジア、ベトナム、

ビルマ、中国に囲まれた海のない国である。

人口は 690 万人、首都はビエンチャンで、そ

の人口は 88 万 6 千人である(2017 年，ラオス

統計局)。1) ラオス中央銀行によるラオスの

2017年のGDP(名目)は 140兆 7,490億kip(約

169 億 USD)、一人当たり GDP は 2,472 ドル

で、GDP 成長率は 6.89％、消費者物価上昇率

は 0.83％と急激な成長を示している。失業率

は 2.1％(2016 年, 計画投資省)であった。 

 

ラオスにおける輸血用血液の採血・供給状況 

ラオスにおける血液事業はラオス赤十字に

より行なわれているが、共産主義国で赤十字

職員は国家公務員である。 

ラオスでは首都ビエンチャン特別市にある

血液センター(NBTC)が中心となり血液事業

の運営にあたっている。NBTC の監督下に各

県の県庁所在地に 1 ヵ所ずつ、計 17 の血液

センターがあり、それぞれが採血、検査・製

剤、供給を行っている。 

 

2018 年の採血本数は献血 46,102 名、家族

血 2,968 名、計 49,070 名である。採血量は

350mL の全血採血のみである。献血本数は、

毎年、増加し続けており、2024 年には人口当

たりの献血率が 1%を超える事業計画が立て

られている。現在、人口当たりの献血率は

0.75%と未だ低い。しかし、首都ビエンチャン

特別市での献血率は 2.5%で、WHO のガイド

ラインに記載されている輸血用血液の必要採

血量である人口の 2%を超えている。 

ビエンチャン特別市にあるNBTCの採血本

数は 20,609 本で、全国の採血本数の 43%に

あたる。輸血用血液のうち、全血(WB)で使用

されるものは 31%で、58%は赤血球液(RC)と

して使用されている。しかし、赤血球液を調

製した残りの血液成分はほとんど使用されて

おらず、血漿の 90%以上が廃棄されている。 

 2014 年から、米軍の援助によりクリオプレ

シピテートが調製できるようになったが、ク

リオプレシピテートは限られた本数しか使用

されておらず、NBTC では 2017 年までの使

用量は年間 200 本ほどであったが、2018 年は

1019 本と使用数の増加が認められた。 

 

血液代金 



ラオスにおける一人当たり GDP は 2000 年

より 8 倍近く増加したものの、患者が支払う

血液代金は 2000 年に定められた 70,000kip 

(897 円)のままで、不足分(約 3500 円)は政府

と海外援助で賄っている。最近、海外からの

援助は非常に減少しているが、その分政府か

らの資金援助は増加している。 

日本の価格と比較すると 10 分の 1 と非常

に安い価格となっているが、タイの血液代金

と比較するとそれほど大きな差はない。タイ

の血液代金は、白血球徐去など、調製過程に

おける付加価値により 

 

価格は増加していく。全血は白血球を低減

化したものの価格しかないが、ラオスと同じ

レベルの白血球徐去をしていないタイの成分

製剤の血液代金はラオスとよく似た価格であ

る。 

 

検査関連 

採血した血液は、試験管法による ABO(オ

モテ・ウラ)・Rh 血液型、不規則抗体検査(37℃、

AHG)、梅毒血清学的検査(RPR)、抗 HCV 抗

体(rapid test)、抗 HIV 抗体、HBs 抗原検査

を実施している。抗 HIV 抗体と HBs 抗原は

NBTC では ELISA 法で、それ以外の血液セ

ンターでは rapid test を実施している。 

抗 HIV 抗体の陽性率は 2016 年ごろから上昇

し始め 2018 年は 0.26%へ上昇した。2018 年

には梅毒の陽性者も急増している。 

 

地域別にみると、中国が 100 年間借り上げ

てカジノを作ったボケオ県では、2018 年の陽

性率は 0.71%と非常に高い。ビエンチャン特

別市も 2018 年は 0.39%と高かった。 

感染症に対する検査費用は、NBTC と

NBTC 以外の各血液センターで異なる。Anti-

HIV と HBsAg を合わせた 1 検体当たりの試

薬代は rapid test が 473 円に対し、ELISA は

618 円と高くついている。 

NAT を含めて TTI 関連検査費用は、日本で

の購入試薬代金から 1 検体当たりの検査費用

を計算したものとタイの血液センターに検査

依頼した時の 1 検体当たりの価格はそれほど

差がない。ラオスの価格も 3 項目(anti-HIV, 

HBsAg, anti-HCV)のみの免疫学的検査試薬

代であるが、NBTC では 853 円と、タイ、日

本の価格とほぼ同じであった。 

一方、タイ赤十字社製血液型判定用試薬の

タイにおける販売価格は、日本よりはるかに

安い。ラオスはタイ赤十字社製の同じものを

輸入しているが、タイの価格の 2 倍になって

いる。バッグは民間企業のものをラオスでは

使用しているが、これもタイの約 2 倍の価格

である。 

 

血漿分画製剤 

ラオスでは血漿分画製剤はアルブミンのみ

が使用されているといっても過言ではない。

調査を実施したビエンチャンの主要 5 病院で

は 、 2014 年 と 同 様 Mother and Child 

Hospital では血漿分画製剤が使用されていな

かったが、そのほかの 4 施設ではアルブミン

の使用量は確実に増加していた。2) 

グロブリン製剤(IVIG)は今回も Children 

Hospital 1 病院のみで使用されていた。使用

症例数は 5 症例から 15 症例に増加していた。

しかし、前回は韓国の援助を受けて通常 350 

USD するものが 150 USD と安く入手出来て

いるとの話であったが、現在はその援助は打

ち切られており、患者は IVIG を購入するた

めにタイに行くという。そのため、IVIG の価

格は不明である。 

血友病の患者は前回まではわずかな患者が

いるとの話のみで、具体的には明らかでなか

ったが、今回、ビエンチャン特別市内の病院



で治療を受けている患者は 17 名いると判明

した。Mahosot Hospital がその専門の受け入

れ施設に認定され、ここで 15 名の患者が治療

を受けていた。Mahosot Hospital での治療は

2018 年の初めまでは新鮮凍結血漿(FFP)を使

用していた。そこで医師に血液センターから

クリオプレシピテートが供給できるようにな

ったので、その使用を検討すべきことを話し

たところ、すぐにクリオプレシピテートに切

り替わった。残る 2 名の患者は Children 

Hospital にいる。この 2 名の患者は韓国から

の支援を受けており、無料で VIII 因子製剤を

使用しているとのことであった。 

 

Ｄ．考察 

第 5 回 APEC Blood Safety Policy Forum

において提出された APEC Initiative White 

Paper(APEC 白書)の推奨事項の 1 つは中枢

血液センター(Centres of Excellence: CoE)を

設立し、血液センターを集約することである。

安全性と品質の向上が見込まれ、また費用対

効果により輸血感染症のスクリーニング検査

等において大きな利益をもたらすと見込んで

いる。例えば、現在の財政状態ではすべての

ドナーに対してフルセットの NAT や赤血球

抗体検査を行えない血液センターに対して、

CoE に集約化することによりそれらの検査を

すべて提供することができるようになるだろ

うという。その結果、均質で標準化された検

査をすべての患者に平等に提供することがで

きると期待される。もう一つの推奨事項は

GMP、血液製剤基準を構築することと、その

ための行政の監督制度の確立である。 

そこで、まず集約化と輸血感染症のスクリー

ニング検査について考え、続いて血漿分画製

剤と原料血漿の GMP について考察すること

としたい。 

 

集約化について 

 血液センターの集約化が財政的にも重要で

あることはすでに明らかで、日本赤十字社に

おいても検査・製剤施設の集約化が行われて

いる。 

ラオスは海と接しない内陸国で、国土の多

くが山岳地帯で、未だ交通網は十分とは言え

ない。今までは道路の整備が遅れていたため、

検体の輸送が困難であり、各県にある血液セ

ンターそれぞれが採血、検査、供給のすべて

の業務を担ってきた。しかし、最近では道路

の整備も進み、一つの県を除き、ビエンチャ

ンへのバスの便が毎日あり、検査の集約化は

可能かと考える。 

ただ、完全な集約化は未だ難しい。家族血

が 6%残っており、十分量が採血できていると

は言えず、これら緊急輸血のための家族から

の採血した血液の検査は各血液センターに残

さざるを得ない。 

幸い、ラオスでは首都ビエンチャン特別市

にある NBTC がすでに財政、需給調整、教育

など運営の中心となっている。例えば、既に

検査試薬をはじめとするほとんどすべての資

材は NBTC が一括購入している。それゆえ、

集約化への抵抗は少ないと考える。 

一方、人口が 700 万人程度であり、献血率

が 2%に達したとしても、採血本数は 14 万本

程度である。APEC 白書が仮定する集約化施

設の採血本数 25 万単位には達しない。 

これらのことを考え合せると、集約化によ

る経費の削減は APEC 白書で示されるほどの

効果はないと思われ、集約化により NAT を導

入できるようになるほどの利益が得られると

は考えられない。 

 ただ、NAT 検査については検査機器の導入

も必要であることなどから、NAT 導入時には

NBTC に検査を集約化せざるをえないと思わ

れる。 



 

NAT の導入について 

世界的にエイズ撲滅活動は落ち着いてきた。

ラオスにおいてもそれらを実施していた諸外

国の団体が去り、HIV に対する国民意識は低

下してきている。また、国もすでに HIV 陽性

者の確認検査などの予算を削減しており、

HIV への関心が薄れている。このような背景

からか、ラオスでは抗 HIV 抗体陽性献血者が

増加している。血液センターは国の行政機関

である HIV センターに既に報告し、その対策

を依頼したというが、未だ動きはない。 

NBTC では今回献血者の抗 HIV 抗体陽性

率が高くなってきたことからも NAT の導入

を考えている。一般的には GDP per capita が

5,000 USD を越えた国では NAT が導入でき

ている。最近、ベトナムが NAT を導入し、

80%の輸血用血液を検査しているという。ベ

トナムの 2017 年の GDP per capita は 2,342 

USD で、ラオスもほぼ同じ 2,457 USD であ

るので導入できる可能性は十分にある。 

ラオスの血液代金は一見非常に安いように

思われるが、日本における NAT(HIV, HBV, 

HCV)の試薬代あるいはタイ赤十字社におけ

るNAT(HIV, HBV, HCV)の依頼検査代金とほ

ぼ同じ価格である。採血したすべての血液を

分離し、RC に加えて FFP か濃厚血小板(PC)

が使用されれば、NAT 導入の資金調達は可能

と思われる。 

デングに対する輸血など PC の需要の増加は

見込まれる。しかし、ラオスに限らず東南ア

ジアでは FFP はほとんど使用されていない。

それゆえ、FFP の使用を促すより、廃棄して

いる多くの FFP を原料血漿として転用でき

れば、fundraising として有益であると考える。

少量の血漿ではあるが受け入れ企業を探すべ

きではないかと考える。 

なお、昨年から蘇州にある中国企業がラオ

スへ NAT 試薬の販売を画策している。 

ラオスでは国際赤十字連盟が推進してきたク

ラブ 25 を取入れ、25 歳以下の若者への献血

を推進してきた。25 歳以下の若者は HIV 等

の感染が少なく、より安全な血液が得られと

いうことであった。そして、2010 年にはラオ

スの献血者の 25 歳以下の若者の占める割合

は 89%を占め、世界一となった(WHO データ)。

しかし、今回の抗 HIV 抗体陽性者をみると 25

歳以下の若者も多くいることがわかっている。 

NAT 導入までの間については、問診の強化

を図ることぐらいしか打つ手はない。しかし、

ラオスでは問診時のプライバシーが十分確保

できていないことから、その対策として日本

の自己申告制度を導入しようとしている。 

クリオプレシピテートの調製にあたっては

輸血後感染症への十分な注意が必要となる。

FFP やクリオプレシピテートに対してはクア

ランチン、日本のものではなく、ロシアのよ

うな献血者を 6 ヵ月後再び呼び出して再検査

するような積極的なクアランチンの導入も重

要であろう。FFP とクリオプレシピテートの

使用率は合わせても献血者の 10%以下なので、

頻回献血者の献血血液を用いるなどの工夫に

より費用をかけず実施可能かと考える。 

 

血漿分画製剤とその原料血漿 

河原の研究では、アルブミン製剤は 血漿分

画 製 剤 の 中 で は 比 較 的 安 価 な た め

GDP/capita が 5,000 USD 以下の国々でも比

較的使用されている。3) しかし、IVIG は

GDP/capita が 3 万 USD を超えた時点で消費

量が増加する。先進国が使用の中心になる血

液製剤であることを意味している。また、血

漿由来血液凝固第Ⅷ因子製剤は、低所得国で

も使用されているが、2 万 5,000 USD を超え

た時点で所得の増加とともに消費量は逆に減

少していく。それは GDP/capita が 1 万 USD



を超える段階で遺伝子組み換え血液凝固第Ⅷ

因子製剤の消費量が増加し始め、2 万 5,000 

USD を超えると血漿由来より遺伝子組み換

え製剤を使用するようになる先進国型の臨床

現場での使用形態となるという。 

最近、アジア地域においても経済の発展と

ともにアルブミンの使用量は増加している。

IVIG は高価なことから、その使用は限られた

症例だけである。ラオスにおいてもアルブミ

ンの使用は増加している。価格は日本におけ

る価格(3,557 円、4,257 円)とほぼ同じ(3,654

～5,051 円)である。 

最近、タイに血漿分画工場が建てられた。

タイのアルブミンの価格は、以前から製造し

ている血液センター内の工場で作られている

ものと比較すると、血漿分画工場で製造され

たものは品質が向上したということで、価格

が 600 baht から 1,100 baht (3,793 円)に倍増

している。この価格は、日本における輸入製

品とほぼ同等の価格(3,557 円)である。 

IVIG (5g/100mL)は 5,700 baht (19,380 円)

と日本の価格 38,547 円の約 1/2 である。この

価格で東南アジア各国に IVIG を販売できれ

ば非常に良いと思われるが、工場建設を行っ

た韓国企業との契約があり、海外への販売は

できないという。 

 第Ⅷ因子製剤も以前から調製されているク

リオプレシピテートや乾燥クリオプレシピテ

ートと比較すると格段に高価である。ラオス

では 2018 年になりやっとクリオプレシピテ

ートが使用されるようになった。保管等を考

えれば、今後、タイの血液センターで製造さ

れていた乾燥クリオプレシピテートの製造を

考える必要があるであろう。 

 ラオスでは FFP はほとんど使用されてい

ない。しかし、ラオスの献血者の血漿は、さま

ざまな免疫グロブリンを含んでいる。抗 A、

抗 B 抗体の抗体価は高いが、デングウイルス

をはじめ、HAV、HBV、HEV の抗体陽性率お

よびその抗体価も日本人よりはるかに高い。

4, 5) さまざまな感染症に対する抗体を含む

血漿は IVIG の原料として有用と思われる。 

採血施設での原料血漿の NAT 検査は必要

ではない。台湾では台湾血液基金会で集めた

血漿をオーストラリアに送り、血漿分画製剤

の製造を委託している。台湾血液基金会捐血

センターは、HBV, HCV, HIV に対するミニプ

ール NAT(8 本プール)もすでに実施している

が、送られた原料血漿については血漿分画製

剤製造前に自社でもう一度 NAT 検査を実施

しているという。このように、製造所では他

国の試験を信用せず、再検査を実施している。

それゆえ、採血施設における NAT 検査の有無

は血漿分画製剤の原料血漿の引き取りにあた

って問題とはならない。6) 

輸血用血液は閉鎖系で採血されているので、

採血と移動・保管時の温度管理が正しく行わ

れていれば、国際的基準をクリアすることは

それほど難しくはないと考える。 

開発途上国では自ら先進国が満足する GMP

基準を作成することは難しい。わが国は製造

委託等を希望する国には、具体的な受入れ基

準を示し、また、その査察および指導を実施

すべきではないかと考える。このような支援

により、それらの国の血液製剤の規制作成に

も寄与でき、輸血用血液の安全性もより高め

られると思われる。 

 

国の規制と血液事業 

APEC 白書の中にひとつだけラオスにとっ

ては困難な課題がある。国家により組織され

運営される血液機関を確立させることとされ

ていることである。ラオスの血液事業は、当

初、国が実施していた。しかし、ペレストロイ

カの失敗により、1990 年頃には経済が破たん

し、困窮にあえぐ国民は献血から離れ、買血



に変わった。再び献血へ舵を切るため、1992

年、政府は血液事業をラオス赤十字に委嘱し

た。ラオス赤十字は赤十字赤新月社連盟に緊

急アピールを出し、日本赤十字社がこれに答

えることとなった。 

これが成功し、現在、ラオスの血液事業は 90%

以上を献血で賄えるまでに活性化した。 

このような歴史の背景から彼らは国が実施

したからと言って血液事業が成功するとは思

っていない。今回の抗 HIV 抗体陽性献血者の

増加に対しても、国の対応は遅い。国ではな

く、赤十字等が主体になって血液事業を実施

し、成功している国も多くある。もちろん、そ

の成功の裏には国からの財政をはじめとする

多くの支援がある。ラオスの血液事業も当初

は海外からのいくつかの大型支援に頼ってい

たが、幸い、援助が打ち切られてもコストリ

カバリーの不足分は政府からの資金配分が増

額しており、事業への影響はほとんどないと

いう。 

それゆえ、ラオスにおいては GMP、血液製

剤基準は NBTC が構築する。ただ、基準/規則

の順守を推進するための行政機関の監視は必

要であろう。 

なお、ラオスは共産主義国であり、赤十字

職員は国家公務員である。ただ、Ministry of 

health に所属しているわけではない。 

 

Ｅ．結論 

第 5 回 APEC Blood Safety Policy Forum

で検討された集約化と規制の調和をラオスに

当てはめるにあたっての問題点等を検討し、

わが国の国際協力の在り方について考察した。

NAT 検査を実施するにあたっては集約化が

必要と思われる。しかし、ラオスの人口は少

なく、必要な輸血用血液は限られたもので、

集約化を行ったとしてもそれほど多くのコス

ト削減は見込めない。一方、廃棄している FFP

を血漿分画製剤の原料血漿として製造委託す

ることは重要である。開発途上国では自ら先

進国が満足する GMP 基準を作成することは

難しい。わが国は製造委託等を希望する国に

は、具体的な受入れ基準を示し、また、その査

察および指導をするような支援を考えるべき

ではないかと思われる。このような支援によ

り、それらの国の規制作成にも寄与でき、輸

血用血液の安全性もより高めるものになると

思われる。 
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研究分担報告書（10） 
 

アジア諸国に最適な血液事業の在り方、当該国の国力に応じた 
検査体制等の整備に関する研究 

 
 
研究分担者   松田利夫 （北里大学 薬学部 社会薬学部門） 
 

研究要旨 

 輸血用血液に対する安全性の確保のため、国ごとに最良と考えられる対策をとっている。

さまざまな国の対策を知り、自国に反映させることは重要である。本研究はアジア諸国に最

適な血液事業の在り方、当該国の国力に応じた最適な検査体制等の整備を目的としている。

本年度はロシア、台湾、ラオスの血液事業について、担当者と意見交換をするとともに、公表

資料からその現状を調査した。ロシアでは血漿分画製剤の使用は第Ⅷ因子製剤以外のアルブ

ミンやグロブリン製剤の使用は限られたもので、人口が近い日本と比較してもはるかに少な

い。輸血用血液の検査は ABO、RhD 以外の血液型にも注意を払い、また、核酸増幅検査(NAT)

を導入しているにもかかわらず、血漿製剤に対しては積極的なクアランチンを実施している。

台湾では血漿分画製剤を国外に委託製造しているが、血漿由来の第Ⅷ因子が過剰となってい

た。これらの知見を基に、アジアの開発途上国ラオスにおける最適な血液事業の在り方、検査

体制について考察する。 
 

 
 

Ａ．研究目的 

 アジア諸国に最適な血液事業の在り方、当

該国の国力に応じた最適な検査体制等の整備

について調査・検討する。 

 輸血用血液に対する検査は基本的には同じ

であるが、細部については国ごとにさまざま

である。血液型は人種ごとに異なることから

輸血時に適合させるべき血液型の検査は異な

る。感染症に対する検査も、国により異なる。

感染症に対する検査は、技術の進歩により、

自動検査機器による高感度の免疫学的検査法

が開発されている。また、核酸増幅検査(NAT)

も普及してきた。これらの検査法の中には多

額の資金が必要なものもあり、検査法の選択

などは国ごとに異なる。 

 血漿分画製剤原料に対する検査も同様であ

る。血漿分画製剤の製造に関する WHO のス

タンダ－ドがあり、原料血漿の HIV, HBV, 

HCV, HAV, B19 のミニプ－ル NAT を製造所

が実施することを推奨している。1) しかし、

NAT のプールサイズなどは製造所ごとにま

ちまちである。 

 一方、血漿分画製剤の使用量は国ごとに大

きく異なる。その主な理由は、血漿分画製剤

は高価であるので経済的な問題が大きいと思

われる。ロシアにおいては、第Ⅷ因子製剤は

西洋諸国と同程度使用されているが、それ以

外のアルブミンやグロブリン製剤の使用量は

非常に少ない。 
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 本年度はこのロシア、また、血漿分画製剤

を委託製造している台湾の血液事業を中心に、

さらに開発途上国のラオスを加えて、輸血用

血液の検査体制等について調査・検討した。 

 

Ｂ．研究方法 

 ロシア、台湾、ラオスの血液事業について、

担当者と意見交換をするとともに、公表資料

からその現状を調査した。 

 意見交換を行った担当者は次の通りである。 

 

 1. ロシア 

 サンクトペテルブルク市血液センタ－ 

  副所長 Dr. Rustem Serazetdinov 

 モスクワ市 Sklifosovsky Research  

 Institute for Emergency Medicine 

  血液銀行 所長 Dr. Igor Vysochin 

 モスクワ市 Pirogovskogo Center 

      輸血医学教授 Dr. Eugene Zhiburt 

 

 2. 台湾 

 台湾献血基金台北捐血センタ－ 

 所長  洪 正昇 医師 

 技術部長 白 舜仲 博士 

 淡水馬偕紀念医院 

    名誉顧問 林 媽利 博士 

 

 3. ラオス 

 ラオス赤十字  

 副社長  Dr. Sing Menorath 

 中央血液センタ－所長 

           Dr. Chanthala Souksakhone 

 

（倫理面への配慮） 

本研究は「血漿分画製剤の安定的確保・製造

供給体制のあり方に関する研究」の一環とし

て、東京医科歯科大学において審査を受けた。

倫理委員会など承認番号は下記のとおりであ

る。 

  倫理審査・・・・・・・・・M2017-195 

  利益相反マネジメント委員会・・・・・                         

C-G2017-056 

 

Ｃ．研究結果 

1. ロシアの血液事業 

 ロシアの国土は 1 千 7 百万 km2 で日本

(37.8 万 km2)の約 45 倍だが、人口は 1 億 4

千 8 百万人で日本(1 億 2 千 7 百万人)と大差

ない。ロシアの血液事業に関するデータを引

用している。2)  

 血液事業は大統領令に基づき実施されてい

るが、その下位の文書が 800 ほどある。その

多くの基準は EU の基準に基づいて施行され

ているが、EUの基準は毎年更新されるので、

それにあわせて国の基準も新しく更新してい

くのがとても大変だという。 

 ロシアの血液センタ－は政府の管轄下にあ

るものと地方政府の管轄下にあるものがある。

今回、サンクトペテルブルク市衛生部の管轄

している血液センタ－とモスクワの救急病院

Sklifosovsky Research Institute for 

Emergency Medicine の中にあるモスクワ市

が管轄している血液銀行を訪問した。 

 サンクトペテルブルク市では市の衛生部の

管轄している血液センタ－と、政府の管轄す

る輸血研究所および病院の血液銀行(11 カ所)

で血液事業が行われている。サンクトペテル

ブルク市が管轄している血液センタ－は、付

属施設としてプ－シキン市にもう一つ血液セ

ンタ－がある。また、献血車が 2 台稼働して

おり、サンクトペテルブルク市とその周辺地

域に血液を供給している。この血液センタ－

は年間の採血者数は約 25,000 人、採血量は全

血およびフェレ－シス合わせて約18,000 Lで

ある。 

 献血するに当たっては、本人確認をするた
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めパスポ－トが必要で、ロシア人以外の外国

人は献血できないという。採血前には血球数、

ヘモグロビン値等血液学的検査及び血清タン

パク検査を実施し、その数値を基に医師が判

断している。全血の採血量は 450mL で 63mL

の CPD 液と保存液としては SAGM が入って

いる。献血バッグは日本と同様のもので、初

流血は 50mL ほどを除去し、それは検査用検

体とする。 

 血液型の検査としては ABO と RhD のほか、

Rh 型因子(EeCc)および K 抗原を検査してい

る。 

 感染症のルーチン検査は隣のビルに

Central Diagnostics Lab.があり、そこで実施

している。サンクトペテルブルク市の血液セ

ンタ－と病院の感染症に関する免疫学的検査

と NAT はすべてそこで実施している。ただ、

血液センタ－の NAT は個別で検査している

が、病院の血液銀行からのものは 6 本プ－ル

で実施しており、検査機器も委託先により異

なっていた。 

 その他にも感染症に対する対策は積極的に

取り組んでいる。血小板製剤に関してはすべ

ての製剤の無菌試験を実施していた。血漿製

剤(有効期間 3 年)は 6 カ月のクアランチンを

実施している。6 カ月後に電話等で再検査を

依頼する。しかし、再検査に訪れるドナ－は

約 70%とのことで、この比率を上げることが

問題となっている。何回か電話で呼び出しを

行うが、最終的に再検査に来なかった献血者

の血漿を使用する場合は病原体不活化処理を

するとのことであった。 

 モスクワでは、市の衛生部が管轄している

血液センタ－と 15 の病院の血液銀行、そして

政府の管轄下の血液センタ－と 80-90 ぐらい

という多くの病院の血液銀行で血液事業が行

われている。 

 Sklifosovsky Research Institute for 

Emergency Medicine の血液銀行の献血者数

は年間 3 万人ほどで、昨年度の採血は約

12,000 L の全血採血を行っているという。採

血は午前中が中心とのことで、私が見学した

日は午前中 64 人が献血し、全血採血が 46 人、

赤血球フェレ－シスが 1 人、血小板が 2 人、

血漿が 5 人であった。全血採血をしたものは

採血後すぐその場で白血球除去を行っていた。

主として血液は当該病院で使用するが、過不

足がある場合は血液センタ－あるいは他の病

院との需給調整を行う。 

 この病院では、まれな赤血球や血小板の液

体窒素による凍結保存を行っていた。クリオ

プレシピテ－トの製造は行っておらず、市の

血液センタ－から供給してもらうとのことで

あった。 

 ロシアでは輸血用血液は日本のように画一

的なものではなく、必要に応じて処理をして

いる。輸血血液中の白血球除去は全国的に見

るとまだ少ない。 

 血漿分画製剤は、以前は高価であることと、

輸入することが難しくあまり使用されていな

かったが、現在では輸入製品も使用すること

ができるようになったという。私が訪問した

Pirogovskogo Center ではアルブミンはバク

スタ－社の輸入製品を使用していた。しかし、

フィブリノ－ゲン製剤としてはクリオプレシ

ピテ－トを使用しているという。 

 

2. 台湾の血液事業 

 台湾の血液事業は医療財団法人台湾血液基

金会により実施されている。血漿分画製剤は

台湾血液基金会で集めた血漿をオーストラリ

アの CSL 社に製造委託している。危機管理上、

日本にも血漿分画製剤製造委託が行われるこ

ととなった。 

 今回は、台北捐血センタ－および淡水馬偕

紀念医院輸血医学研究センタ－を訪問し、担
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当者と意見交換を行った。 

 台湾の血液センタ－は、日本の影響を強く

受けており、血液のスクリ－ニングに用いる

機器は PK7300 を用いている。また、ALT の

検査も実施している。HBV, HCV, HIV につい

てはミニプ－ル NAT(8 本プ－ル)もすでに実

施している。 

 しかしながら、CSL 社では台湾から送られ

た原料血漿については血漿分画製剤製造前に

自社でも NAT による検査を実施していると

いう。 

 台湾における血漿分画製剤の使用量に関し

ては、やはりアルブミンがたくさん使用され

ている。そのため、アルブミンの自給率は 10%

にすぎない。それに対し、グロブリン(IVIG)の

自給率は 100%である。しかし、その使用量は

非常に少ない。IVIG は高価なため政府がその

使用を制限しているという。 

 台湾血液基金会は CSL 社と第 VIII 因子製

剤の製造も契約している。しかし、第 VIII 因

子製剤は健康保険の支払いが遺伝子製剤のみ

を対象としているため、大量の第 VIII 因子製

剤が期限切れを迎えようとしている。そこで、

インドへ医療支援として送ることとなったと

いう。 

 なお、日本へはアルブミンと IVIG のみの

製造委託を行うという。 

 

3. ラオスの血液事業 

 最近のラオス血液事業は、採血数、供給数

ともに微増で安定している。首都ビエンチャ

ンでの供給は全血から閉鎖経路により調製さ

れた赤血球液に大きくシフトしている。血液

使用量の多い疾患はサラセミアである。病院

での検査が発展し、この患者数が増加してい

るという。今後、適合血供給が課題となると

考えられる。 

 マラリアは急激に減少しており、昨年はビ

エンチャンではこの疾患への投与を理由とし

た輸血用血液・血液成分の供給は 0 であった。

一方、デング出血熱は増加しており、輸血用

血液・血液成分の供給も増加している。 

 成分製剤の供給により、さまざまな疾患へ

の輸血が増加しているものの、未だ FFP、血

小板、クリオプレシピテ－トなどは限られた

医師しか使用しておらず、使用総数は非常に

少ない。さらなる使用法などの周知を図る必

要がある。 

 最近の問題は、抗 HIV 抗体と梅毒の陽性者

が急増していると考えられる検査デ－タが出

ていることである。 

 

Ｄ．考察 

 ロシアとラオスの血液事業には似ている点

がある。それは、両国ともペレストロイカの

失敗により、1990 年頃には経済が破たんし、

困窮にあえぐ国民は献血から離れ、買血に変

わったことである。その後両国とも再び献血

へ舵を切った。 

 現在、ラオスでは献血の不足分は 7.8%で、

それらを親族・友人等からの献血で賄ってい

るという。一方、ロシアでは未だ買血が残っ

ている。ロシアには買血に関する「血液およ

び(または)血液成分に対して報酬を支払うケ

－ス、また、そのような場合の支払額につい

て」という連邦法が 2012 年に施行されてい

る(別添 1)。しかし、現在では買血の占める割

合は全供血者の 2%に過ぎない。 

 なお、ロシアでは、全血 40 回、フェレ－シ

ス 60 回の献血で表彰され、それにはさまざま

な特典が付与される。 

 血液型は人種により大きく異なる。ロシア

では白人が多いため、Rh と K 抗原を重視し

た輸血を実施しており、すべての献血者のこ

れらの表現型を検査している。そして、まれ

な血液型は、買血によってでも採血をし、凍
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結保存をしている。日本でもRh 型関連抗体、

特に抗 E はよく検出され、複合抗体として存

在する場合が多い。抗体陽性、特に Rh 系抗

体陽性の場合は表現型を合わせて輸血するこ

とも重要であると思われる。 

 また、輸血前検査はタイプアンドスクリ－

ニング法を実施している。交差適合試験は患

者が不規則抗体を持っているときのみ実施す

るので、その件数は非常に少ないという。こ

れも日本では未だ交差適合試験が主流である

ので今後の検討課題と思われる。 

 一方、台湾では RhD 陰性者は非常に少数

(0.3%)で、かつ血清学的に陰性でも、その 1/3

は DEL である。3) それよりも、医師の認識

不足で RhD 陰性血の供給を待つ間に患者が

死亡する例が発生したことから、RhD の検査

は不要であるとされてきた。しかし、輸血検

査の自動化が進み、病院、血液センタ－にも

カラム凝集法による自動機器が導入され始め

た。カラム凝集法の血液型判定用カードは

ABO オモテ・ウラ検査と RhD のカラムが１

枚のカ－ドになっており、このカ－ドを使用

し ABO 型のみを検査すると、病院は大きな

赤字になるので、RhD も検査し、保険点数を

請求しなければならなくなったという。 

 また、日本では抗 Dia による副作用がある

ので、不規則抗体スクリ－ニングに Dia 抗原

陽性の血球を用いるが、台湾をはじめ東南ア

ジアの国々では抗 Mia が問題となることが多

い。最近、日本赤十字社の協力を受けそのモ

ノクロ－ナル抗体の作製に成功したという。

今後の台湾の血液事業に大きく役立つことと

思われる。 

 ラオスにおいても Mia 型は重要である。サ

ラセミアの患者が多いことから、それらの患

者へは Mia 型も考慮し、表現型を合わせた輸

血が望まれる。 

 輸血感染症検査に関しては、個別 NAT の導

入により日本では輸血による感染症は非常に

少なくなった。輸血用血液の NAT は多くの国

で導入している。しかし、この検査の導入は

国の経済力と大きく関係しており、ラオスを

はじめ開発途上国では未だ導入できていない。

GDP per capita が 5,000 USD 以下の国では

そのほとんどが実施できていない。 

 一方、日本赤十字社とタイ赤十字社が共催

するアジア地域赤十字・赤新月社血液シンポ

ジウムへ参加しているアジアの国々では、そ

のほとんどが輸血関連感染症検査で陽性を示

した献血者には医学的指導等を実施し、その

後の献血を排除している。それにより一定の

効果を示しており、献血者の陽性率は毎年減

少している。4) しかし、先進国と比較すると

開発途上国での陽性率は未だ高い。 

 ラオスでは、最近、抗 HIV 抗体陽性者が急

増している。その多くは若者であるという。

世界的には HIV の問題が落ち着いてきたせ

いか、諸外国からの HIV 関連の支援が終了し、

国民への広報がなくなっている。また、ラオ

スでは陽性者の確認検査などを実施する予算

もなくなったという。 

 その一方で、ラオスではクリオプレシピテ

－ト製剤が米国の支援により調製できるよう

になった。そして、現在、クリオプレシピテ－

ト製剤の使用を推進している。クリオプレシ

ピテ－ト製剤の使用にあたっては輸血後感染

症の注意がより必要になる。ロシアのような

積極的なクアランチンの実施などが望まれる。

定期的献血者の血漿の使用も一つの手段であ

ろう。 

 血漿分画製剤をラオス人のほとんどは購入

する経済力がない。また、ラオスの人口は 600

万人に過ぎず、自国で分画製剤を作るのは無

理がある。 

 ラオスでは新鮮凍結血漿(FFP)はほとんど

使用されていない。しかし、ラオスの献血者
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の血漿は、さまざまな免疫グロブリンを含ん

でいる。ラオス人では抗 A 抗 B 抗体の抗体価

が高いが、デングウイルスをはじめ、HAV、

HBV、HEV の陽性率も日本人よりはるかに

高い。5, 6) さまざまな感染症に対する IgG 型

抗体を含む血漿は、グロブリン製剤の原料と

しては有用と思われる。 

 日本人の免疫グロブリンは、衛生環境の改

善などにより、近年、低下している。ラオス人

と比較し明らかに力価が低い。ただ、ラオス

人では ABO 血液型に対する凝集力価も高い

ので、その抗体の血漿分画製剤への混入によ

る溶血性副作用を心配する声もある。幸い、

最近の技術革新により、抗 A 抗 B 抗体除去フ

ィルタ－がすでに開発されており、それを導

入している企業もあるという。 

 血漿分画製剤の製造所での NAT 検査、抗 A

抗 B 抗体除去フィルタ－の導入により、開発

途上国からの原料血漿の使用は安全性にそれ

ほど大きな影響を与えるとは思われない。 

 

Ｅ．結論 

 アジアの貧しい国の人々には分画製剤は高

価で入手が困難である。購入できたとしても

アルブミンで、グロブリン製剤は難しい。安

全性の確保に NAT の導入が重要であること

も間違いない。しかし、NAT を導入できない

貧しい国でも定期献血者を増加させ、献血者

の積極的な献血後のケアと血漿製剤のクアラ

ンチンなどで安全性を高めることは可能と思

われる。一方、それらの国の血漿は分画原料

として有用である場合がありそうである。有

用な資源を委託製造することにより、わずか

であろうが価格を抑えることも可能であると

考える。 
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山本大介、鈴木順子、松田利夫、ラオス血液事

業の調査報告、公衆衛生（81）：433－437、

2017 

 

２．学会発表 

Toshio Mazda、Source plasma: donor testing 

and quality control in Japan。23rd of blood 

transfusionist conference、Moscow, Russia、

2017 年 12 月 

 

松田利夫、山本大介、鈴木順子、河原和夫、ラ

オスにおける血液製剤使用状況、日本薬学会

第 136 年会、横浜、2016 年 3 月 

 

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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平成 28~30 年度厚生労働行政推進調査事業 

（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総合研究分担報告（11） 

クロアチアの血液事業 

 

研究協力者  菅河真紀子（東京医科歯科大学 大学院医歯学総合研究科） 

研究代表者  河原和夫 （東京医科歯科大学 大学院医歯学総合研究科） 

 

               
研究要旨 

我が国の血液事業を推進するにあたって献血に長い歴史を持つヨーロッパの国々は大変

良い手本となる。今回は、IPFA（International Pacific Flactionation Association）の開催

国であったクロアチアの献血事業について調査し、その政策を分析した。我が国の血液事業

において売血が禁止となったのは 1964年であるが、クロアチアでは既に1953年より 100％

善意による献血が実現されていた。献血体制が確立されるまでには約 25 年の歳月を要した

が、クロアチアの人々は、自分たちで築きあげた無償献血の精神を国民の誇りとしており現

在でも大切にそれを引き継いでいる。血液事業は、赤十字と NBDC が中心となって運営さ

れているが、赤十字が主に献血思想の普及、啓発の役割および献血、輸血計画を受け持ち、

NBDC は採血業務を担当している。献血率は全国平均すると我が国とほぼ同じ程度の成績

であるが、地域によって格差があり、熱心な地域では 10％を超えている。 

 

A.研究目的 

我が国の血液事業推進研究において、諸外

国の血液事業体制、政策が非常に良い手本

となる。ヨーロッパの中でも古くから

100％無償献血を実現しているクロアチア

の血液事業を調査し、我が国の改善点を探

る。 

 

B.方法 

IPFA の開催されたクロアチアの首都ザ

グレブの赤十字血液センターに訪問し、日

本の血液事業の資料やデータと引き換えに

先方の資料、データを収集した。また、採血

現場や検査室を見学し情報交換を行った。 

 

C.結果 

１、クロアチア共和国の基礎データ 

クロアチアは、イタリアの右隣にある共



和制国家で 1991 年にユーゴスラビア社会

主義連邦共和国より独立した。この国は、第

二次世界大戦中、日本とは正式な同盟国で

あっただけではなく（日独伊三国同盟）2009

年以降も準同盟関係（日米同盟および

NATO によりアメリカを共通の同盟国とす

る関係）にあり、日本とは伝統的に深い友好

関係で結ばれた国である。西にスベロニア、

北にハンガリー、東にボスニア、ヘルツェゴ

ビナ、セルビアと国境を接しており、昔から

不安定な歴史を繰り返している。一人当た

りの GDP は 13,401 ドルで、旧ユーゴスラ

ビア諸国の中ではスロベニアに次いで 2 番

目に高く、隣国ハンガリーを若干上回る。 

 

 

人口・・・・416 万人 日本の約 30 分の 1 

面積・・・・56542 ㎡ 

首都・・・・ザグレブ 

GDP・・・・573 億ドル（2013 年）山口県 

とほぼ同じ規模 

 

             （グラフ 1） 

 

２、クロアチアの血液事業 

クロアチアの献血の歴史は日本よりも古

く、1953 年に 100％無償献血を達成してい

る。もちろん、それまでの献血は、有償で行

われており、もっぱら家族や知り合いから

の血液を採取し輸血に使っていた。その頃

は献血事業を統括する組織もなく、臨床の

現場で緊急の輸血が行われていただけで、

検査体制も不十分だった。献血体制が確立

するまでには約 25 年の歳月が要されたが、

クロアチアの人たちにとって無償献血への

こだわりは強く、多くの苦難を乗り越え、現

在の体制を確立した。 

（図 1）                    

 
血液事業はクロアチア赤十字と NBDC

が中心になって行われており、赤十字は①

ドナーのリクルートメント ②血液事業全

般の運営 ③国民への献血啓発および献血

教育 ④一年間の献血、輸血事業計画 ⑤

検査、採血、輸血に対する基準管理などを担

っている。一方、採血業務は NBDC によっ

て行われている。 

採血量は、450ｍＬ一種で、女性は 4 ヶ月

に一回まで、男性は 3 ヵ月に 1 回まで献血

ができ、血小板の成分採血については、年間

最大 12 回まで献血できることになってい

る。検査は、HBV、HCV、HIV、梅毒のス

クリーニング検査および HIV、HBV、HCV

の NAT を行っている。（表 1） 
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法規制は、EU 指令に従っており、欧州評

議会発行の基準をもとにしている。保健省

は、安全な血液製剤の安定供給、献血者のリ

クルート、生産における検査基準などを法

的に管理する責任がある。BTC（国立輸血

センター）は血液製剤の販売収入や、輸血患

者に対する検査収入によって運営されてい

る。血液製剤の価格は国によって定められ

ており、国内は同一価格である。他の EU 諸

国に比べて安価である。医療費は、保険によ

って支払われることになっており、血液製

剤も例外ではない。 

 施設に関しては、国立のザグレブ血液

センターを中心に、Osijek, Rijeka, Split

の 3 地域に地域血液センターがあり、さら

に Dubrovnik, Varazdin, Zadar の 3 地

域に準地域センターが置かれている。（図 2）  

 

（表 1） 

 

地域センターに任されている仕事は、①

献血による血液の収集②血液のサンプル検

査。③血漿製剤の製造 ④血液製剤の貯蓄

と配送 ⑤原料血漿の貯蓄と供給。⑥国内

輸血ネットワークなどである。一方、輸血に

関する施設は、35 施設あり、血液センター

の支所が 8 個と病院施設が 27 個ある。 

              （図 2） 

 

 

2016 年の献血者数は、197294 人で、性

別の内訳はグラフ 2 のとおりである。我が

国に比べて女性の比率が非常に低い。 

 

JAPAN CROATIA

ABO ○ ○

Rh ○ ○

irreguler antibody
screening ○ ○

serologic test for
syphillis ○ ○

HBsAg ○ ○

HBc ○ ×

HCV ○ ○

ALT(GPT) ○

HIV-1 ○ ○

HIV-2 ○ ○

HTLV-1 ○ ×

B19 antigen test ○ ×

NAT  HBV ○ ○

NAT  HCV ○ ○

NAT  HIV ○ ○

Blood Quality Tests

*Selected groups/New blood donors and after transfusion
and pregnancy/
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グラフ 3 は献血できなかったドナーと

初回献血者の％を表している。日本の場合、

検査落ちはおよそ 16.3％であるので、10％

を切る地域があるのは驚きである。検査の

体制が甘いのか、住民が健康なのか、健康な

者のみ献血する傾向があるのかわからない。

グラフからすると初回献血者の割合と検査

落ちの割合は都市によってまちまちで、多

くの都市で検査落ちの％が初回献血者の％

を上回っている。首都であるザグレブでの

献血量が国全体の多くを占めるわけだが、

ザグレブでの検査落ち割合は、13.8%と比

較的高く、初回献血者の割合は低い。 

    

              （グラフ 3） 

 
国民の無償献血の誇りも強く、現在も活

発に献血活動が行われているが、クロアチ

アも我が国と同じく少子高齢化しており人

口が減少傾向にある。高齢者医療で輸血の

需要が伸びる中、献血推進活動に力を入れ、

2016 年の献血量は国全体で 160000 ユニッ

ト、献血率は 4.29 であった（日本の献血率

は 4.1）。一見すると我が国と変わらないよ

うに見えるが、クロアチアは地域によって

献血率に非常に差があり、例えば、図 3 に

あるように成績の良い地域は 10％を越え

ているにもかかわらず、悪い地域は 1％に

も達していない。平均 4.3 近くを達成する

には、限られた地域で大変な努力がなされ

ていることが伺える。 

             （図 3） 

 

 

 

2016 年の輸血による感染結果は表 2、表

3 である。 

また、各製剤の廃棄率については表 4 であ

る。 

（表 2） 

陽性 HBV HCV HIV 梅毒 

ID-NAT and 

Serol. Test  

13 4 3 NP 

Only Serol. 

Test 

0 3 0 5 

ID-

NAT 

WP inf. 1 0 0 NP 

Ocult 2 



test HBV 

inf.(OBI) 

TOTAL 16 7 3 5 

 

              （表 3） 

年度 血 液 ユ ニ ッ

ト数 

OBI 

感染症

陽性 

罹 患 率

/1,000,000 

2013 183,072 21 11 

2014 183,410 18 10 

2015 193,312 10 5 

2016 197,294 2 0.1 

  

               （表 4） 

血 液 成

分 

血液成分

数 

廃 棄 し た

血液成分

数 

廃棄率《％》 

赤血球 191,040 4,461 2.34% 

血小板 131,126 9,352 1.38% 

新 鮮 凍

結血漿 

75,838 17,112 22.56% 

血 漿 蛋

白分画 

102,687 27,592 26.87% 

KRIO 10,737 387 3.60% 

QC 14,166 332 2.27% 

 

献血場所についてみると、1991 年にユー

ゴスラビア社会主義連邦共和国から独立す

る前は、勤務地周辺での献血が多かったが、

独立後は、自宅周辺での献血が多くなって

いる。独立前の職場を中心とした生活から

個人中心の生活に変化している様子がうか

がえる。（グラフ 4） 

 

             （グラフ 4） 

 
  

クロアチア赤十字では、献血推進の一環

としてクロアチア大統領による表彰が行わ

れている。女性は、1、5、10、20、25、35、

55、75 回の時に、男性は 1、10、20、30、

40、50、75、100 回の時に表彰される。ま

た、女性は 25 回、男性は 35 回献血をする

ことによってヘルスサービス研修への出席

を免除される。献血活動中の事故について

は保険が適応されるうえ、献血した日は労

働法令によって休暇をとってよいことにな

っている。無償ではあるが、ささやかな謝礼

ももらえる。 

 

＊クロアチア赤十字の今後の取り組み 

①若年層の献血者を増やしていく 

②女性の献血者を増やす 

③献血率の地域格差を是正する 

④献血率を 5％に引き上げる 
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⑤成分献血者数を伸ばす 

⑥国民やボランティアグループに対する献

血教育を続けていく 

⑦社会の多種多様な集団に順応した献血推

進運動を行う 

 

D.考察 

1991 年に社会主義国より独立し国の体

勢を整える傍ら歴史ある無償献血を誇りと

し血液事業に熱心に取り組んできたクロア

チア。ザグレブの赤十字に訪問しその熱意

とエネルギーに心を打たれた。主要都市で

の献血率が 10％を超えている裏側には、ス

タッフの並々ならぬ努力があるに違いない。

売血が認められているドイツでさえも献血

率は 7％にすぎないことを考えると無償献

血だけでここまでの成績は頭が下がる。 

 献血推進政策で特に注目される点は、大

統領直々の献血推進活動への参加である。

人口が少ない国であるため国民と大統領の

距離が小さいということもあるだろうがマ

メに表彰することでかなりの効果をあげて

いると思われる。例えば女性の場合、4 ヶ月

に 1 度献血できるので 5 回に 1 度大統領か

ら表彰されるとすると 20 ヶ月に 1 度 つ

まり 5 年に 3 回も大統領と握手が出来るの

だ。我が国でも首相とまではいかずとも県

知事や市長などがこのような献血推進に協

力すれば、もっと献血率は上がるだろう。台

湾など献血推進ポスターに首相が登場して

いる国もある。学校献血や献血教育に国や

地方自治体が協力的な態度をとることによ

って若年層の献血離れはある程度改善され

ることが期待される。 

 我が国では、採血事業を赤十字が中心と

なって行っているが、献血推進活動がなか

なか思うように捗っていない。今後は少子

高齢化に伴い血液需要の増大や若年層の献

血離れが懸念される。政府や自治体からの

より積極的なサポートを期待したい。 

 

       

献血の広告が描かれたザグレブ市内を走るバス 

 
ザグレブの熱心な赤十字スタッフ 

 

今回ご協力下さったザグレブ赤十字の Maja さん

（左から二人目）と Bozica さん（右端）



 



平成 28～30 年度厚生労働行政推進調査事業費補助金 
（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策研究事業） 

総合研究分担報告（12） 
 

     APEC 基本方針に対するインドネシアの血液事業改革 

 
研究分担者     菅河 真紀子（東京医科歯科大学大学院 医歯学総合研究科） 

研究代表者     河原 和夫 （東京医科歯科大学大学院 医歯学総合研究科） 

 

 

 

 

研究要旨 

近年、アジア諸国の中でも血液事業政策に対する関心がもっとも高いのはインドネシアとい

っても過言ではないだろう。あらゆる学会の開催を引き受け、アジアの中心となって他の諸国

をリードしようとする意気込みが感じられる。一昨年の APEC も IPFA もインドネシアで開催

された。インドネシアは、国内の血液事業を充実させ、先進国基準にレベルを向上させること

に専念している。それは、現在基準を満たさないことによって廃棄されている血漿を有効活用

させたいためでもある。非売血を推進する国々では、人々から寄せられた善意を少しでも無駄

にしないよう GMP を遵守し品質の向上を図っている。昨年夏より血液事業改革のリーダーで

あった Yuyun 女史はその業績を評価されて WHO で世界の血液事業の舵を取ることとなった。 

しかし、このような努力をしているにもかかわらず血漿の品質レベルが思うように上がらな

い現実がある。それは他のアジア諸国においても同じである。欧米企業が質の良い原料血漿を

求めて日本に進出してくるのは当然の流れなのだ。 

 

 

 

Ａ、目的  

 アジア諸国の中でもインドネシアは、

血液事業改革に力を注いでいる。採血し

た血液の有効利用のために国内の血液事

業の規制を厳しく調整しなおしている。

インドネシアの血液事業政策について調

査し、我が国の血液事業改革に生かした

い。 

 

 

Ｂ、方法  

 インドネシアの血液事業に関する資料

やデータを収集するために APEC および

IPFA に出席し、インドネシア血液センタ

ー、保健局、赤十字の血液事業関係者と意

見、交換情報交換を行った。また、各種文

献を収集し、分析した。 

 

 

 

C、結果  

①インドネシアの基礎情報 

＊国名：インドネシア共和国 

＊建国：1945 年独立宣言 



＊人口：2.55 億人万人（2015 年） 

＊面積：189 平方キロメートル 

（日本の約 5 倍） 

＊首都：ジャカルタ（人口 約 1017 万人） 

＊民族：大半がマレー系 

（ジャワ族、スンダ族等 300 種族） 

＊宗教：イスラム教 87.2%、 

キリスト教 9.8% 

＊言語：インドネシア語 

＊政体：大統領制  

（ジョコ・ウィドド大統領 2014 年就任） 

 

 
 

② インドネシアの経済概要（2017

年） 

＊主要産業：製造業、二輪車等の輸送機

器、農林水産業 

＊GDP：9323 億ドル 

＊経済成長率：5.1％ 

＊1 人当たりの GDP：3400 ドル 

＊物価上昇率：3.6％ 

＊貿易額：輸出：1687.3 億ドル 

輸入：1568.9 億ドル 

（貿易収支+1184 億ドル） 

 

 

 

 

 

 
＊貿易相手国：輸出：中国、米国、日本 

       輸入：中国、日本、タイ 
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＊主要経済援助国： 

1 位：日本、2 位ドイツ、3 位：

豪州、4 位：フランス 

 

 
                      

 

  ③ 日本との関係 

日本は過去 40年以上にもわたり、

インドネシアの社会や経済の発展を

実現するために必要な資金や技術の

提供、あるいは災害被害を受けた

人々を救済するための支援など、さ

まざまな形でインドネシアに対する

援助を行っている。経済上の相互依

存関係を背景に，両国の友好協力関

係は近年，一層緊密化しており、

2013 年、安倍総理は就任後初の外国

インドネシアを訪問したのに対し、

ジョコ・ウィドド大統領は就任後初

の外遊先として日本を訪問し安倍総

理と首脳会談を実施、両国の「戦略

的パートナーシップ」一層強化して 

 

 

 

いくことで一致した。2018 年は日

本インドネシア国交樹立 60 周年にあ

たっていたため、記念行事や学会、

フェスティバル等が各地で行われ両

国の親睦が深められた。今後一層友

好関係が深まることが期待される。 

      国交 60 周年のロゴマーク 
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④インドネシアの血液事業 

17,000 もの島でできた島国であるため、

医療体制の地域格差が大きい。医療地域は

35 に分かれており 2633 の病院、9,754 の

クリニックがある。2633 の病院のうち 432

に付属血液バンクがあり、一般の血液セン

ターと上手く分業している。病院附属の血

液バンクの仕事は、血液の保存、事前輸血検

査、病棟への血液輸送、血液安全監視システ

ムである。一方、血液センターのほうは、

221 の赤十字血液センターと 193 の病院附

属血液センターがあり、献血者のリクルー

ト、採血、検査、保存、流通、安全管理など

多くの役割を果たしている。 

 

施設 

インドネシアの血液センターは 大中小

の 3 つのセンターに分かれており、それ

ぞれの役割がある。 

大規模血液センター： 

 ･25 箇所あり、国全体の献血の 48％を収

集している。 

 ･献血量が年間５万ユニット／拠点以上

の血液センターであり、輸血感染症のス

クリーニング方法は EIA/Chlia および

NAT 

 ･血液成分製剤(Blood components)の製

造／品質保証が献血量の 80％以上を占

めており、教育および照会施設でもある。 

 

中規模血液センター： 

 ･86 箇所あり、国全体の献血の 35％を収

集している。 

 ･献血量が年間１万 2000 ユニット／拠点

以上の血液センターであり、輸血感染症

のスクリーニング方法は EIA/Chilla 

 ･血液成分製剤(Blood components)の製

造／品質保証が献血量の 60％以上を占

めている。 

 

小規模血液センター： 

 ･303 箇所あり、国全体の献血の 17％を

収集している。 

 ･献血量が年間 1000 ユニット／拠点以上

の血液センターであり、輸血感染症のス

クリーニング方法は高速（簡易？）試験 

･献血のほとんどは全血液である。 

 

赤十字の血液センターはこのうち 221 箇

所である。（2017 年） 

 

献血状況 

 

2016 年 の 献 血 量 は 、 全 血 に し て

3,252,071Ｕnit であった。そのうち 84%を

血液製剤化すると、血液製剤の総生産量は、

全血製剤、血液成分製剤合わせて、

4,644,763Ｕとなる。人口の 2%が血液製剤

を必要とすると仮定した場合 500 万Ｕ必要

となるので需要の 92％を供給できている

ことになる。 
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WHO の試算では、年間 510 万個の輸血

バックが必要になるが、現在はその 90%が

自給できている。血液製剤関連の法整備も

整え、2011 年には年間 100 台以上の献血用

バスを提供している。しかし、残念なことに

全血で採取した血液の赤血球は、100％有効

活用できているが、血漿の方は、10%~20%

しか使用されておらず 2016 年には、93 万

Ｌの血漿が使われずに廃棄された。 

2014 年から 16 年にかけて、7%献血量は

増加した。しかし、依然として 0.1%は有償

献血である。16 以上の地域の病院で献血を

行っているが、依然として妊婦の死亡率は

高いのが課題である。 

 

 
 

 

血液事業政策 

安全な血液の供給のためにジョコウィ大

統領は、血液関連業務における“QUICK 

WIN PROGRAM”政策を立ち上げた。それ

は、プライマリーケアをどのように監督し、

組織化、協調させ、ドナーを支援し継続して

献血をしてもらうようにするかを目的とし

ている。 

血液関連業務において、プライマリヘル

スセンター、血液センターおよび病院が、献

血ドナーの募集と選定での協力を通じて連 

携し、人々に血液関連の医療サービスを提

供することを目指している。 

☆プライマリヘルスケアセンターの業務 

①病院への患者の照会 ②血液センター

への輸血可能ドナーの紹介 

☆血液センター（赤十字所属血液センター

221 箇所、病院所属血液センター193 箇

所）の業務 

 

0

500000

1000000

1500000

2000000

2500000

3000000

3500000

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

有償献血の割合の推移

有償 無償献血量



 ①ドナーの募集 

 ②血液収集 

 ③血液検査 

 ④製剤化 

 ⑤血液製剤の保管 

 ⑥血液製剤の分配／配送 

 ⑦輸血安全監督のシステム 

☆病院血液銀行（432 箇所／2633 病院）の

担当業務 

 ①血液製剤の保管 

 ②輸血前検査 

 ③病院内での血液製剤の輸送 

 ④輸血安全監督のシステム 

☆病院（2,633 箇所）の業務 

 ①輸血前の製剤調整 

 ②科学的根拠に基づく血液製剤の臨床利 

  用 

 ③輸血安全監督のシステム 

 

品質管理体制 

 １、組織の管理 

 2015 年にインドネシア赤十字中央血液 

センターは血液センターのために品質向上 

の新たな仕組みを開発するとともに業務処 

理能力マップの自己評価を実施した。 

2015 年よりインドネシア血液センター

は品質管理体制および GMP について品質

と規制を専門とするコンサルタントの支援

を受けている。 

 第一期（2015 年~2017 年）Bandung 血 

液センター、Semarang 血液センター、 

Surakarta 血液センター、Surabaya 血液セ

ンター） 

６血液センター（中央血液センター、DKI、 

第二期（2018 年~2020 年） 

15 血液センター      

 2017 年 11 月 Surabaya 血液センター

は食品医薬品管理局より GMP の認定を受

けた。 残りの 5 つの血液センターも近い

うちに取得予定である。また、2018 年から

第二期に指導を受ける 15 この血液センタ

ーも取得を目指している。   

 

 ２、中央血液センターの品質管理指針  

 ＊赤十字の国立血液センターとして中央

血液センターはすべての血液センター

における国内の血液業務の品質の確立

を約束する。 

＊GMP に基づく品質保証システムの実施

については、中央血液センターがすべて

の血液センターを先導および支援する

ことにより、その目的を達成する。それ

らの先導および支援は、国全体を 5 つの

領域に分けて行われ(図Ａ)、それぞれの

地域に地域の代表者（PJ）を置くものと

する。PJ は、輸血感染症試験、NAT、

品質管理、抗体スクリーニング、製剤化、

研修などの基幹となる。 

＊インドネシア赤十字の血液センターに

おいて、2016 年から技術会議や地域会

議を定期的に開催し、血液関連事業の品

質や発展について議論する。

 

 

 

 

 



（図 A） 

 

３、SIMDONDAR を使用した医薬情報シス

テム（Medical Information System=MIS） 

中央血液センターへの集約化により、

GMP 要求事項（トレーサビリティとトラッ

カビリティ）に適合させる。2017 年には 94

箇 所 以 上 の 赤 十 字 血 液 セ ン タ ー で

SIMDONDAR が実施されている。 

４、研修 

･2015 年から中央血液センターは、品質管

理体制とGMPの研修を国内の血液センタ

ーのために行っている。 

5、評価 

･2017～2018 年にかけて、NADF による管

理の試験的プロジェクトとGMP認定取得

のため、中央血液センターを含む 6 箇所の

主要センターへの視察と評価が行われる。

この視察は、2,018～2019／2020 年に継続

され、15 箇所の血液センターで行われる

予定である。また、中央血液センターは

2017 年から NRL EQAS および EQAS for 

NAT に従うことで、輸血感染症の血液検

査の品質維持に努めている。さらに、中央 

 

血液センターおよびインドネシア赤十字は、

2014 年に赤十字血液センターに対して輸

血感染症 EQAS を導入し、2017 年には、

血液型血清学 EQAS を病院の血液銀行に

導入する。 

＊2016 年のインドネシア血液センター技

術会議における提言 

1. すべてのインドネシア赤十字所属の

血液センターは、政府及びインドネシ

ア赤十字社によって定められる血液

事業者のためのGMPおよびCPOBの

基準に従い、血液関連業務の品質を向

上させねばならない。 

2. インドネシアの血液関連業務の品質

を向上させるため、2015 年保健省令

No.92 の実施を考慮した、血液センタ

ーの強化や協力のための実務上のツ

ールが必要である。 

3. 地方において品質の担保された血液関

連事業を創出するため、インドネシア赤

十字の理事会は地方政府に対し、必要な

際にいつでも中央血液センターのデー



タ提供やその他の支援を行うべきであ

る。 

４、すべてのインドネシア赤十字所属の血

液センターは、国家行政の情報処理シ

ステムとして、SIMDONDARを使用せ

ねばならない。 

→ ドナーのマスターファイル（一

覧情報への登録 GMP に準じた）      

＊2017 年度 インドネシア血液センター

技術会議における提言 

１． 血液関連施設または血液製剤の

（品質の担保の）ため、CPOB に従

い血液関連業務の品質改善を行わ

ねばならない。 

２． 以下の活動を加速させるため、ネ

ットワーク基盤の強化を行う。 

･血液関連業務の品質の向上（勧奨、

第１項に従う） 

･能力／資格に基づいた人的資源の

品質向上 

３． 強化活動の実施のため、活動のモ

ニタリングを行うチームを設立す

る。 

４． 血液関連業務のそれぞれの階層に

おいて、関係者（インドネシア赤十

字、政府、保健行政、病院等）をま

きこむことでネットワークを構築

する。 

 

インドネシアの法律では、血液関連事業

の指導および監督において、政府は専門家

組織の助けを借りることができると定めら

れている。そのため、２つの専門化組織が

ある。 

ひとつはインドネシア血液･輸血学会

(IAHBT)であり、もうひとつは、インドネ

シア血液製剤学会(IATM)である。 

(IAHBT)・・インドネシア血液・輸血学会 

･構成員：内科、小児科、臨床病理学、外科、

麻酔科、血液学、産婦人科、輸血学の専門

家 

･輸血･血液製剤の臨床的側面にフォーカス

する。 

(IATM)・・・インドネシア血液製剤学会 

･構成員：血液事業に興味のある医師、大半

は血液センターもしくは病院の血液銀行

で勤務する者 

･献血から輸血までの事業にフォーカスす

る。 

インドネシア輸血学会は、2003 年にジ

ャカルタで設立され、運営委員は、任期 3

年で交代する。構成員は 300 名で、赤十字

の血液センター、公立病院の血液センター、

または病院の血液銀行所属の者である。７

つの支部によって運営されており（DKI 

JAKARTA, WEST JAVA, CENTRAL JAVA, 

EASR JAVA, NAD, KALIMANTAN, 

SUMATERA）血液関連業務の改善に積極

的に関与する組織である。 

一方、IATM の役割は、優れた血液供給

システム構築を行うことで以下のような活

動を担っている。 

･血液事業に関する政策、ガイドライン、

標準の策定 

･輸血による残存リスクに関する WHO

ガイドラインの策定 

･血液関連施設における GMPガイドライ

ンの策定（関連省庁と連携） 

･血液センターの監査 

･血液関連医療設備の評価 

 

D.考察  

近年、アジアの開発途上国では、経済の

発展とともに安全対策や品質の向上に目を

向け、諸外国に追いつこうとする動きがみ

られるようになった。それは、内からの力



のみならず、外からの刺激による影響も大

きいように思われる。血漿分画製剤につい

ては、マレーシアとインドネシアが、その

主導権争いでお互いを意識している関係だ。

どちらも国内の血漿を生かして分画事業を

始めたいところだが、各種問題が立ちはだ

かり思うようにいかない。 

 国内の原料血漿を使って分画事業を立ち

上げ、国内自給することが彼らの狙いだが、

それにはいくつかの障害を乗り越える必要

がある。 

まず、経済的要因である。外国から資本

や技術を取り入れて分画工場を建設する場

合、今後の需要に合わせて大きい工場を建

てたいところだが今現在の需要量はまだ少

ないため無駄が大きく、採算が合わない。

かといって突然アルブミンやブロブリンの

使用量を増やすには経済力がついていかず、

公的保健制度が整っていない中、個人が払

える医療費には限界がある。手を差し伸べ

ようとしていた欧米諸国の製剤企業も結局

は諦めて、また、振り出しに戻ってしまう

結果となった。 

次にインフラ整備の問題である。たとえ

ばインドネシアは島国であるため小さな島

が多く存在する。それら小さな島の血液セ

ンターで採取された血液をジャカルタ等大

都市の分画工場まで運ぶとすると輸送の問

題が浮上する。温度管理が行き届いた輸送

手段が確保できないのである。中でも電気 

 

 

の供給が不安定であると輸送はおろか採血 

後の血液を保管する冷蔵施設の温度管理さ

えできない。せっかく採血しても血液の品

質を保持することができなければ原料血漿

としての価値は失われる。 

さらに、感染症の問題もある。他の研究

で調査したところアジア諸国では肝炎の感

染率が非常に高い。特に最近問題となって

いる HEV の感染率は、地域によっては

50％を越えている。その感染経路が我が国

のようにシカ、イノシシ、ブタの生肉によ

るものなら、まだ防げるのだが不衛生な飲

料水であるため清潔な水道設備の建設から

始めなければならない。その他マラリア、

ジカ熱、りんご病、梅毒、デング熱など先

進国では希な感染症で感染率が高いものが

あり、検査システムも確立されていないの

で問診によって輸血感染を防いでいるのが

現状である。 

インドネシアでは、これらの障害を懸命

に克服し、血漿分画製剤の国内自給を目指

している。そのため近年 品質確保のプロ

ジェクトや、法の整備、GMP の改定などに

力を入れ、品質、安全性の向上に努めてい

る。先進国の製剤企業から長期計画でコン

サルタントをいれ、体質改善の指導を受け

るなどその努力は涙ぐましい。しかし、一

番大きな問題は、国民の衛生観念の低さで

ある。せっかく高級な機材を備えた施設を

用意しても手洗いや清掃、ゴミ捨ての指導

で多くが占められた報告書をみると、血漿

の有効利用は、まだまだ前途多難である。 

 

E.結論  

 長年、アジア諸国の血漿を製剤製造にい

かしたいと懸命に努力を続けてきた欧米諸

国であるがそこには多くの問題が立ちはだ

かり、なかなか実現は厳しい。インフラの

整備、公衆衛生観念の向上など基本的なこ

とから着手しなければならず、目的達成に

いたるまでの道のりは長い。 

 インドネシアやベトナムに対してコンサ

ルタントを派遣し、環境を整備する傍ら、

欧米諸国の企業たちは、日本に対しても長



年ラブコールを送り続けてきた。しかし、

日本は採血事業を日赤独占で運営してきた

ため、海外企業の入るスペースはなく、国

内で採取された血液は国内でのみ使用する

方針を崩すことがなかった。 

 近年、その独占運営に対して、EFPIA が

第二採血所の提案を試み、厚労省は、それ

を認めることとなった。他のアジア諸国に

比べ、インフラが整い、感染症の問題も少

なく、衛生観念の教育も必要ない日本は、

欧米企業にとって最も優れた市場であった。

また、日本は、アルブミンを一時、世界の

三分の一消費していたこともあるほどの消

費大国だ。特にグロブリンは、製剤価格が

高額なため、貧しい国では、消費量が伸び

ないが、日本は経済力があるため、適応症

を増やすよう働きかけることにより、大量

の需要が可能となる。日本人は、日本人の

血液から作られた製剤を好む傾向があるの

で、日本人の血漿を手に入れて日本向けの

製剤を生産し、日本の医療施設に売り込む

という流れを構築することは、欧米企業の

長年の夢だった。 

 政府は、グロブリン製剤の需要が今後伸

びると日赤だけでは、取り切れないという

予測から第二採血所を認める方針をとった

が、はたしてどのような結果を招くのであ

ろうか。今の条件のままだと献血者の数が

それほど伸びるとは思えないのでおそらく

第二採血所は、謝礼品にかなり工夫を凝ら

す必要が出てくるだろう。場合によっては

「売血制度」を導入するよう海外から圧力

がかかるかもしれない。一度血を売ったド

ナーはおそらく無償の日赤には二度と戻っ

てこないだろう。そうなれば輸血製剤の国

内自給すら難しくなってくるだろう。 

 厚労省の現在の需給予測値は非常に高く、

今のままの体制では供給が不可能である。

しかし、海外の営利企業を招き入れる前に、

需要予測値をもう一度精査する必要がある

ように思われる。例年の予測値と違って今

回は、国内分画企業 3 社によって計算され

たものであり、利益相反の問題が絡んでい

る。   

また、日赤の血液可能収集量についても、

再度検討するべきであろう。無駄なコスト

を省き、より効率的に採血する改善策もも

ちろん並行して論議されるべきであり、こ

のことが採取量を増やすのみならず製剤の

価格を下げ、国際競争力の強化につながる。 

第二採血所の導入を進めるのは、これら

のことを精査し本当に日赤だけでは採血で

きないということがはっきりしてからでも

遅くない。 

長年、国民の善意に支えられてきた血液

事業が今後も安全に安定的に運営され続け

ることを心から祈る。 

 

 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし。 

 

Ｇ．研究発表 

該当なし。 

 

Ｈ．知的財産権の出願・取得情報 

該当なし.
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医療機関における災害時等の輸血用血液製剤ならびに 
血漿分画製剤供給不足への対策準備状況 

 

 

研究分担者   長井 一浩 （長崎大学病院 細胞療法部） 

研究協力者   古賀 嘉人 （長崎大学病院 細胞療法部） 

        原田 浩  （長崎大学病院 細胞療法部） 

              

研究要旨 

大規模災害、放射線事故や化学薬品に関連した事故、感染症の広域な流行等、輸血用血液製剤

や血漿分画製剤の医療機関への供給に影響を及ぼし得る事態に際しては、安定かつ安全な製

剤のサプライチェーンを確保するシステムが必要である。  

今日、医療機関においては、災害時の対策マニュアルの整備や模擬訓練の実施等が進んでい

る状況にあるが、これら血液製剤の院内運用や検査体制及び院外の関係機関との連携に関す

る体制構築の状況については明らかになっていない。 

本研究では、医療機関における災害時等の輸血用血液製剤ならびに血漿分画製剤供給不足へ

の対策の実態について明らかにすることを目的として、とりわけ全国の災害拠点医療機関を

対象として各施設における血液製剤の運用ならびに院内輸血療法の危機管理に関する調査を

実施した。 

回答は、対象の 730 施設中 373 施設から得られた（回答率 51.1%）。各医療機関における輸

血用血液製剤、血漿分画製剤の運用や検査体制に関するマニュアルの整備率は未だ低い。製

剤供給に係るリスク分類とこれに基づく院内需要の制御といった手順は確立していない。ま

た、製剤の供給に関して、搬送困難時の代替策等の策定やこれに関連した院外の関係機関と

の連携体制整備、訓練の実施等が十分に進んでいるとは云えない。 

今後更に、このような血液製剤供給に係る医療機関における危機管理体制の整備について、

標準的な Business Continuity Plan（BCP）の策定および関連医療機関と血液センター、血

漿分画製剤供給業者、行政との連携の構築が急務である。 



2 
 

Ａ．研究目的 

 大規模災害等によって発生した多数の負

傷者の救命や診療を実践する各医療現場に

おいては、輸血用血液製剤や血漿分画製剤

の効率的且つ円滑な供給体制を維持する事

の重要性はたいへん大きい。さらに、放射

線事故や化学薬品に関連した事故、感染症

の広域な流行等は、これら血液製剤の安定

供給ならびに医療機関での在庫不足や輸血

医療の実施に影響を及ぼし得る事態は多岐

に亘っており、屡々行政の規制や政策誘導

などが要求される場合がある。 

 これらの事態に際して、安定かつ安全な

製剤のサプライチェーンを確保する為には

情報共有、インフラ、人員配置、統括シス

テム等の様々な面での課題を包括的に克服

する必要がある。既に大規模災害時等に際

しては、都道府県庁を中心に、関係機関の

指揮系統や連携体制が構築されており、こ

こには血液センターや医薬品卸業団体等を

含まれている。 

 一方、災害拠点医療機関を含む各医療機

関においては、災害時対策マニュアルの整

備や定期的な院内模擬訓練の実施等が進ん

でいるが、上記のような他の関係機関との

連携や製剤供給危機に対する具体的対策等

の準備状況は明らかでない。 

 本研究では、災害拠点医療機関における

災害時等の輸血用血液製剤ならびに血漿分

画製剤供給不足への対策の実態について明

らかにすることを目的とする。 この成果を

元に、医療機関、血液センター、行政の連

携を構築し、上記の事態に頑健に対応する

ための対策の提案へと繋げる。 

 

Ｂ．研究方法 

全国の災害拠点医療機関 730 施設（平成 30

年 11 月時点）を対象として、各医療機関に

おける血液製剤や血漿分画製剤ならびに院

内輸血療法の危機管理に関する質問調査票

を郵送した。 

回答は、調査票と同時に郵送した返信用封

筒で、任意に研究者の元へ収集された。 

集積したデータは、記述統計的手法で解析

した。 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、「人を対象とする医学系研究の

倫理指針」（文部科学省、厚生労働省：平成

26 年 12 月 22 日施行．平成 29 年 2 月 28

日一部改正）が対象とする研究の範疇に属

さない。 

 

Ｃ．研究結果 

 回答は 730 施設中 373 施設から得られた

（回答率 51.1%）。地域ブロック別の回答状

況は、北海道 18/34 施設（52.9%）、東北 

36/64（56.3%）、関東・甲信越 106/227

（46.7%）、東海・北陸 66/111（59.5%）、

近畿  32/77（ 41.2%）、中四国  45/95

（47.4%）、九州 70/118（59.3%）であっ

た。 

 回答施設の病床数は中央値で 450 床（30

床〜1450 床）、回答を得た 370 施設の救急

指定は、一次 5 施設、二次 206 施設、三次

159 施設であった。 

【院内マニュアルの整備状況】 

 院内において災害時の対策マニュアルを

整備している医療機関は、373 施設中 356

施設（95.7%）であった。 

 

 マニュアルの記載内容としては、診療体

制やシステムダウン対策、緊急連絡網等に

ついては高率に整備されていたが、輸血用

血液製剤や血漿分画製剤の管理・運用に関

する事項の整備については 36.5%と最も低

率であり、輸血検査を含む臨床検査に関す

る事項や院外との連絡・情報共有に関する

事項も各々62.6%、70.5%程度に留まった。



3 
 

この「輸血用血液製剤または血漿分画製剤

の在庫管理・運用等に関する」記載のある

施設に関して、その内容を調査したところ、

130 施設中 102 施設より回答が得られた。 

 その結果、最も高率に記載のある内容は、

システムダウン時の帳票運用対策に関する

事項（90.2%）であり、これに血液センター

や血漿分画製剤供給業者、行政機関との連

絡手段に関する事項（52.9%）や異型適合輸

血に関する事項（52.0%）が続いた。一方、

回収式自己血の使用や手術スケジュールの

変更等院内の血液製剤需要抑制に関する事

項は 2.0%と最も低率であり、これと関連し

て患者の血液製剤使用に係る優先順位付け

とその運用（20.6%）や製剤の供給状況が院

内在庫に及ぼす影響のリスク分類とこれに

応じた対策（23.5%）等の院内の製剤需要の

制御に関する事項も低率であった。この他、

身元不明患者への対応（13%）や、血漿分

画製剤運用に関する薬剤部門との連携

（7.8%）や院内への周知システム（13.7%）

といった院内連携や情報共有に関する事項

も低率に留まった。 

 また、災害対策マニュアルに「臨床検査

（輸血検査含む）に関する」事項が記載さ

れている医療機関において、輸血関連検査

に関する非常事態対応のための標準業務計

画書（Standard Operating Procedures）が

整えられているのは回答が得られた 222 施

設のうち 54 施設（24.3%）に留まった。 

 

【院内の血液製剤在庫の制御について】 

 実血液センターまたは供給業者等からの

供給状況に応じて、院内の製剤の在庫を抑

制するか否かについては、「抑制する」と回

答した施設のうち元々在庫を有さない施設

を除くと、平常時の 20%〜50%への抑制あ

るいは翌日や 3 日分とするなど、施設によ

ってまちまちの内容であった。 

【院内の訓練実施状況】 

 災害対策訓練を院内で実施している医療

機関は不定期実施の施設も含め 355 施設

（95.2%）であった。定期的に訓練を実施し

ている 320 施設のうち、211 施設（65.9%）

では血液製剤の運用に関する訓練内容が盛

り込まれていなかった。 

【血液製剤の搬送に関する事項】 

 平常時、近隣の血液センターからの輸血

用血液製剤搬送時間については、回答 372

施設において、30 分未満が 

86 施設（23.5%）、30 分〜60 分が 199 施設

（54.4%）、60 分以上が 87 施設（22.1%）

であった。 

 自施設外のものも含めヘリポートが利用

可能な医療機関は、370 施設中 304 施設

（82.2%）であった。 

 そこで、災害時に陸路での製剤供給が困

難な場合の搬送対策を策定しているか否か

を問うた。 

 策定していると回答した施設のうち、そ

の具体的な方策の多くがドクターヘリや自

衛隊や県の防災ヘリ等空路搬送を準備して

いた。 

【院外機関との連携体制について】 

 各医療機関と所管の血液センターや血漿

分画製剤供給業者との間の、災害等による

供給不足や搬送困難な事態が発生した際の

連絡及び供給体制並びに搬送対策に関する

手順や取り決めに関しては、これを定めて

いるのは 59 施設（16%）であった。  

 次に、これらの問題に関する協議や訓練

を行政、他の医療機関及び血液センターと

の連携で実施したことがあるか否かに関し

ては、協議を行なっている医療機関は 47 施

設（12.7%）であり、実際に訓練実施までに

至っているのは、このうち 22 施設で全体

の 6%に留まった。 

また、このような問題に関して各医療機



4 
 

関が位置する広域普通地域公共団体に設け

られている合同輸血療法委員会の場で協議

され院外関連機関との間で対策が立てられ

たか否かに関しては、協議を行なった医療

機関が 39 施設（11.1%）で、このうち対策

策定に至ったのは 5 施設で回答医療機関全

体の 1.4%に過ぎなかった。また、その他と

回答した医療機関の多くは不明と記載され

ていた。 

 

Ｄ．考察 

 今回の調査では、災害拠点医療機関の多

くにおいて災害発生時を想定した訓練が実

施され、またそのような事態に対応するた

めのマニュアルが準備されていることが確

認された。しかし、輸血用血液製剤、血漿

分画製剤の運用や検査体制に関するマニュ

アルの整備率は未だ高いものとは云えず、

訓練も広く行われている状況とは云えない。 

輸血用血液製剤や血漿分画製剤の供給危

機に際して盛り込まれるべき事項としては、

連絡系統の確立と情報共有、輸血関連検査

と製剤の品質在庫管理体制の維持、適切な

判断基準による血液製剤の院内需要調整と

いった事項が必要と考えられる。 

 しかし、今回の調査において「輸血用血

液製剤または血漿分画製剤の在庫管理・運

用等に関する」記載のあるマニュアルに焦

点を絞ってみたところ、血漿分画製剤運用

に関する薬剤部門との連携や院内への周知

システムといった院内連携や情報共有に関

する事項や、回収式自己血の使用や患者の

血液製剤使用に係る優先順位付けといった

院内の血液製剤需要抑制に関する事項の記

載が低率であり、更には、非常事態に応じ

た輸血検査の SOP 整備率も 20％台に留ま

り、血液製剤に特化した危機管理マニュア

ルの内容としては、依然実践的な状況に達

していない施設が多数存在するものと考え

られた。 

 以上のような体制を整備するにあたって

は、輸血医療に関し一定の権限を有し且つ

院外との連携機能を有する指揮系統の確立

と客観的な判断基準に基づく計画プランン

すなわち Business Continuity Plan（BCP）

の立案が重要なポイントになる。前者に関

しては、平常時も含め院内の適正且つ安全

な輸血医療を推進するために、輸血責任医

師を配置し検査や血液製剤の管理部門を一

元化する取り組みが重要でありこれはわが

国では既に広く普及している。今後、非常

事態においても、輸血責任医師が院内の輸

血検査や血液製剤運用に関して明確な権限

を行使可能であるような施設内のコンセン

サス形成と手順化が要求される。後者につ

いては、製剤の供給状況の変化が院内在庫

に及ぼす影響のリスク分類とこれに応じた

対策と院内行動の手順化が肝要である。例

えばオーストラリアの National Blood 

Supply Contingency Plan のような前例が

あり、血液製剤の供給不足状態に係るリス

ク分類と各フェイズにおける医療機関、検

査サービス、血液製剤供給業者そして行政

機関が各々取るべき行動計画の明確化が重

要である。また、カナダのサスカチュワン

州の地域保健医療施設における血液不足事

態に対する管理計画では、リスク分類に基

づく緊急時血液管理計画の適正且つ円滑な

運用のために、医療機関間で共通に運用可

能なチェックリストや計画のテンプレート、

連絡票等が準備されている。 

 本研究でもチェックリストの項目として

あげるべき項目について調査したところ、

スタッフの安否確認や施設やライフライン、

通信手段の被災状況といった全部署共通の

項目の他に、製剤の在庫状況や検査機器、

保冷庫等の設備類及び各種システムの稼働

可能性等が必要な情報であるという回答が
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得られた。このようなチェックリストは院

内活動を円滑に進めるのに役立つとともに、

行政をはじめ広域の関連機関で共通運用す

ることで被災地域の情報の迅速且つ効率的

な統合に有用であると考える。 

 すなわち、発生する危機が広域であるこ

とや製剤の搬送方法の危機管理を勘案する

と、上記のような対策は個々の医療機関で

別途策定運用するよりも、地域の医療機関

間、血液センター、製剤供給業者そして行

政との間で、連携して運用可能な BCP を策

定すべきであるし、それを可能にするネッ

トワーク構築が不可欠となる。その実働的

な側面が共同模擬訓練であるが、今回の調

査ではこれらの取り組みが全国的に見て非

常に不足している現状が明らかとなった。

このような観点から利用可能な組織の一つ

として、広域普通地域公共団体に設けられ

ている合同輸血療法委員会がある。この委

員会には血漿分画製剤供給業者は加わって

おらず、また、危機の規模によっては県単

位よりも広域での協議を要する場合も想定

されるが、現状ではこの委員会が上記のよ

うな連携構築の仕組みとして機能している

事例は少ない。今後、より実践的な対策協

議や共同の訓練等の実施が求められる。 

 

Ｅ．結論 

血液製剤供給に係る医療機関における危

機管理体制の整備について、標準的な BCP

の策定および関連医療機関と血液センター、

血漿分画製剤供給業者、行政との連携の構

築が急務である。 

 

Ｆ．健康危険情報  

該当なし 

 

Ｇ．研究発表 

１. 論文発表  

Fujiwara SI, Fujishima N, Kanamori H, 

Ito M, Sugimoto T, Saito S, Sakaguchi 

T, Nagai K, Masuoka H, Nagai K, Morita 

A, Kino S, Tanaka A, Hasegawa Y, 

Yokohama A, Fujino K, Makino S, 

Matsumoto M, Takeshita A, Muroi K. 

Released washed platelet concentrates 

are effective and safe in patients with a 

history  of transfusion reactions. 

Transfus Apher Sci. 2018 Dec;57(6):746-

751. 

Ikeda K, Ohto H, Okuyama Y, Yamada-

Fujiwara M, Kanamori H, Fujiwara SI, 

Muroi K, Mori T, Kasama K, Iseki T, 

Nagamura-Inoue T, Fujii N, Ashida T, 

Kameda K, Kanda J, Hirose A, Takahashi 

T, Nagai K, Minakawa K, Tanosaki R. 

Adverse Events Associated With Infusion 

of Hematopoietic Stem Cell Products: A 

Prospective and Multicenter Surveillance 

Study. Transfus Med Rev. 2018 Jun 

1:32(3):186-194. 

米村雄士、松本雅則、稲田英一、上田恭典、

大石晃嗣、久保隆彦、熊川みどり、末岡榮

三郎、園木孝志、長井一浩、藤島直仁、松

下正．科学的根拠に基づいた赤血球製剤の

使用ガイドライン（改訂第２版）．日本輸血

細胞治療学会誌 64 巻 6 号，688−699 頁，

2018 年． 

２．学会発表 

Nagai K, Nakamura H, Harada H, Koga 

Y, Yakushiji C, Tokunaga M, Yamaoka H, 

Shirono E, Sannomiya S, and Miyazaki Y. 

The Usefulness of Improved Newly 

Developed Polyolefin Container, PO-100, 

with Higher Oxygen Permeability and 

Higher Content of Platelet. The 60th 

Annal Meeting of American Society of 

Hematology. San Diego, CA. 2018 年 12 月
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発表 

長井一浩 九州地区の医療機関における災

害時輸血医療に関する態勢の現況と問題

点：九州各県合同輸血療法委員会関係者会

による調査報告． 第 46 回日本救急医学会

総会・学術集会、横浜市、2018 年 11 月発

表 

田中朝志、北澤淳一、高梨一夫、長井一浩、

藤田浩、石田明、奥田誠．供給態勢の変革 

– 医療機関との連携  – 厚生労働省研究班

での合理的な供給体制の検討．第 42 回日

本血液事業学会総会、千葉市、2018 年 10

月発表． 

池田和彦、奥山美樹、藤原実名美、金森平

和、藤原慎一郎、室井一男、森毅彦、笠間

絹代、井関徹、長村（井上）登紀子、藤井

伸治、芦田隆司、亀田和明、廣瀬朝生、高

橋勉、長井一浩、皆川敬治、田野崎隆二、

大戸斉．第 66 回日本輸血・細胞治療学会学

術総会、宇都宮市、2018 年 5 月発表． 

 

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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（医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス政策事業） 

総合研究分担報告書（14） 
 

血漿分画製剤の製造に有利な価格とするための採血・保管・搬送方法について 
 

 

研究分担者  谷 慶彦  大阪府赤十字血液センター 

 

研究要旨 

需要増大する原料血漿の安定した価格での確保のため、採血・保管・搬送方法につい

て検討した。現状の輸血用血液の採血（全血、PC+PPP、PPP）から余剰血漿をできる

だけ多く確保する方策だけでは、需要増大する原料血漿の確保は困難となることが予想

され、輸血用血液のみならず、今後は原料血漿に特化した採血も講じていく必要がある。

それにかかる経費の増大については、保管検体の分離保管や検査項目の見直しを含めた

事業の効率化が求められる。 

 

 

 

Ａ．研究目的 

今後免疫グロブリン製剤の適応拡大に伴

い原料血漿の需要増大が見込まれ、将来に

わたって安定的にかつできるだけ安価な価

格で原料血漿を確保する方策が必要である。 

 

Ｂ．研究方法 

薬事・食品衛生審議会血液事業部会の資

料や国際学会（BioProcessing Asia 2018, 

5th APEC Blood Safety Policy Forum, 

IPFA 4th Asia Workshop on Plasma 

Quality and Supply）で得た海外の情報を

基に、血漿分画製剤の製造に有利な価格と

するための採血・保管・搬送方法について

検討した。 

 

C.研究結果 

Ⅰ .世界における原料血漿の採血状況と血

漿分画製剤の需要動向 

諸外国の原料血漿の確保状況は、北米が

免疫グロブリン製剤の大幅な需要増に対応

すべく増加しており、人口は全世界の 5％

に過ぎないが全世界の原料血漿の約 4 分の

3 を採漿している。 

アジア諸国でも血漿分画製剤全体の需要

に併せてこの 10 年で倍増しているが、そ

の大部分は経費があまりかからない全血採

血から確保した recovered plasma である。

また、北米やヨーロッパ諸国ではアルブミ

ン製剤の需要が免疫グロブリン製剤ほど伸

びないため、連産品のアルブミン製剤は過

剰となり、アジア諸国のアルブミンの製造

量がグロブリンの増加程度であるため、北

米で過剰なアルブミンがアジア諸国へと輸

出され、一時期の日本のように、アジア諸

国における供給量が国民経済の発展により

急激に増大していると思われる。 

しかしながら、北米では 700 以上ある有

償の採漿センターで 4,000 万 L 近い原料血

漿が採漿され余剰の血漿はヨーロッパをは

じめとする他地域に輸出され、あまりにも

アメリカに依存しすぎの側面がある。価格



も 150USD／L 前後で取引されているよう

である。 

 

Ⅱ.採血方法 

日本では、原料血漿は 11 円／ｍL と製品

である新鮮凍結血漿（FFP）では 74 円／ｍ

L もしくは 49 円／ｍL と収入面で 4 倍以

上の開きがあり、成分採血で原料血漿のみ

を製造することでは原価の低減化は望めな

い。 

従って、現状の輸血用血液の採血から余剰

血漿をできるだけ多く確保することが重要

である。日本赤十字社ですでに検討されて

おり１．全血献血からの血漿の回収率の増

加、２．血小板採血(PC+PPP)による血漿の

回収がポイントとなる。 

平成 29 年 9 月 20 日の薬事・食品衛生審議

会血液事業部会で報告された 10 年後の需

要推計が赤血球と血漿が減少傾向、血小板

は 5 年後をピークに減少に転じる予測をし

ていることから、現状の採血本数が維持で

きれば、下記 1～4 の原料血漿確保方策に

より余剰血漿を算出すると 20 万 L 確保可

能と試算されている。 

 

１．自動遠心分離装置(TACSI)の導入 

現行の遠心分離装置より全血 200ｍL 献

血当たり 2ｍL 余分に血漿を分離可能な機

器に更新することで約 1 万 L 確保量が増加

する。他の自動遠心分離装置でも検討が必

要である。 

２．血小板採血の上限血漿採取量の見直し 

血漿採血可能な量が最大 400ｍL から

600ｍL になり、血小板採血者の約 20％の

献血者から 230ｍL の血漿を余分に採血可

能となり、約 3 万 L が確保可能 

３．成分採血由来血漿製剤の余剰血漿分離 

FFP-LR480 製造用の血漿成分採血を最

大量採血することで約 3.3 万 L 確保可能 

４．置換血小板製剤の導入 

現行の血小板製剤の血漿を人工的な浮遊

液に置き換えることで約 12.6 万 L が確保

可能。 

 

上記 2 と 3 の方法については現行の機器

で対応可能であり、1 については、自動遠

心分離機の機器の更新に合わせて行うこと

で若干のコスト上昇で抑えられる。4 につ

いては、技術や機器等の開発費用が血小板

製剤の薬価に反映される必要がある。 

さらにそれら以上の原料血漿の確保が必

要であるなら、新たな方策として、 

５． 新たな血漿採取装置と組み立てキッ

トの導入 

海外の有償の原料血漿採漿センターで用

いられている血漿採取装置と安価な組み立

て キ ッ ト を 導 入 す る こ と で （ 例 え ば

Haemonetics 社の NexSys PCS）1 回あた

りの採漿量は平均 18～26mL 増加し、それ

に伴い採漿時間の短縮・１ベッドあたりの

稼働率の向上が期待でき、その結果 1L あ

たりの採漿コストも節約できる。 

 

５．で導入される装置で採血した原料は、

病原微生物は低減化されるのを前提に輸血

用と区別して検査項目や感染症検査もプー

ル検体で行う等の見直しで更に費用を減額

できる。 

 

Ⅲ.保管方法 

余剰血漿や期限切れの血漿製剤や血小板

製剤からの原料血漿をプールすれば、保管

スペースを減らすことができ、貯留保管施

設を小型化して設備や保管費用の低減化が

期待できる。 

また、現在検体の保管期間は冷凍血（ま

れ血）の有効期限が 10 年であるため 11 年

となっているが、まれ血の検体と分離保管

することで一般検体の保管期間を短縮し、

保管スペースや冷凍代の費用を節約するこ



とができる。具体的には冷凍血として保管

されている 400mL のまれ血は 2015 年現

在では約 3,000 バッグほどであり、例えば

2013 年は解凍赤血球の供給数は 124 バッ

グ（I 群 53 本+II 群 71 本）であり毎年それ

くらいの解凍赤血球が供給されていると仮

定すれば、一方で毎年製造される冷凍血は

本であるので、11 年間保管する検体数は

200mL も考慮して 5,000 本、分離保管でき

るスペースがあれば十分である。この

5,000 本のために一般検体も単純に年間

400 万検体として 4,400 万本（400 万/年×

11 年）が保管されているわけである。仮に

保管期間を例えば 3 年に短縮すれば、1,200

万本（400 万/年×3 年）となり、まれ血の

保管検体と合わせても現在 3 か所での保管

管理を 1 か所で行うこともでき、かなりの

費用削減が期待できる。 

 

Ⅳ.搬送方法 

業務の効率化により削減された人員や再

雇用職員を活用して、供給課員を増員し、

原料血漿運搬業務、採血現場からの原料回

収、製造所と地域センター間の搬送と医療

機関への供給を組み合わせることで効率的

な運用が期待できる。外部委託費を極力抑

えることで費用を捻出できる。 

 

Ⅴ.その他 

ⅡI の 5 でも少し述べたが、原料血漿目

的の採血のみ検査の簡略化 (プール検体で

の NAT を行い、再来時の検査で適のもの

だけ前回採血分を原料血漿として出庫す

る)方策を取り、検査費用の低減と安全性を

担保することにより経費削減を図る。 

また、危機管理のため原料血漿を少し余

分に保持すべきだという意見もあるが、分

画製剤の有効期限を考慮して、メーカー側

が分画製剤として余分に確保しておく方策

もある。 

 

Ｄ．考察 

免疫グロブリン製剤の適応拡大に伴って

需要増大する原料血漿を、将来にわたって

安定的に確保するには、現状の輸血用血液

の採血から余剰血漿をできるだけ多く確保

することが経済的である。しかしながら、

輸血用血液の需要は今後少しながら減少し

ていくことが予測され、需要増大する原料

血漿の不足分を補うには新たに原料血漿に

特化した確保対策が必要である。その際、

献血者確保のみならず対費用効果が問題と

なるが、より安価に原料血漿だけを採血で

きる装置・キットの導入が不可欠であり、

海外で使用されている装置に加えて、以前

日本赤十字社でも使用されていた膜式血漿

採血装置の見直しなども検討されるべきで

あろう。 

また、安定した原料血漿の価格維持のた

め、唯一の採血事業者である日本赤十字社

は安定した経営基盤の構築のために保管検

体の分離保管や原料血漿の搬送などの面に

おいても全体のさらなる業務の効率化が必

要となるであろう。 

 

Ｅ．結論 

現状の輸血用血液の採血（全血、PC+PPP、

PPP）から余剰血漿をできるだけ多く確保

する方策だけでは、需要増大する原料血漿

の確保は困難となることが予想され、輸血

用血液のみならず、今後は原料血漿に特化

した採血も必要である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

該当なし。 

Ｇ．研究発表 

該当なし。 

Ｈ．知的財産権の出願・取得情報 

該当なし
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