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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 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。  

 

 

 

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
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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。 

本研究では、血漿分画製剤別に脆弱性を評価

し、その克服に向けた対策を検証する。 

 

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。 

 今年度においては、以下の３つの課題につ

いて検証を行った。 

C.1 課題①採血・採漿 「献血者の減少」 

図１（後述）に示すとおり、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.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」 

 図２（後述）で日本、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.3 課題③流通「血漿分画製剤の薬価及び原
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料血漿価格の推移」 

 図３（後述）で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。 

 

D.考察 

平成 28 年度に作成した血漿製剤別のリスク

評価手法を用いて、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。図４（後述）に、

アジア圏内における血漿製剤の安定流通に向

けた概念図を示す。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。 

  

Ｅ.結論 

 血漿製剤の安定供給を考慮する上で、範囲
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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。 

 

Ｆ.健康危険情報 

 なし 
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図１ 課題①採血・採漿 「献血者の減少」
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図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」
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図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」

(1ℓあたり）

平成27年度版 血液事業報告（厚生労働省）より引用

論点： 薬価価格の低下により、医療ニーズの高い製剤にも関わらず収益性が低い
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