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研究要旨 

近年、世界においてグロブリン製剤の不足が深刻化している。我が国においても使用

量は 2010 年からの 10 年間で約 1.5 倍に急増しており、2019 年は緊急輸入を余儀なく

された。その対応策として、第二採血所の設立が法律上可能になったわけだが、設立の

条件に非営利という制限もあり、なかなか進んでいない。適応症の拡大や治療の在宅化

等により、需要量は、増加の一途を辿っているため、採漿量の確保とともに適正使用の

推進、使用ガイドラインの作成、適応症認可規定についても対応が求められるところで

ある。 

使用量急増の原因究明は、今後の、適正使用の推進や使用ガイドラインの作成に必要

不可欠である。そこで急増の直前に加えられた２つの因子「CIDP 進行抑制への適応認

可」と「濃厚製剤の上市」についてレセプトデータを使って分析し、急増との相関につ

いて調べた。  

その結果、本来、急増の原因だと思われていた CIDP に対するグロブリン製剤の使

用量は継続的に増加傾向にはあったものの認可の前後で有意な増加は認められなかっ

た。しかし、濃厚製剤の上市については 10%製剤の登場によって治療時間が短縮化さ

れ、入院から外来、在宅へと治療形態が変化しており、特に継続的投与を必要とする低

及び無ガンマーグロブリン血症において使用量が有意に増加していたことが確認され

た。入院によって妨げられていた隠れた治療ニーズが、外来治療が可能になることによ

って掘り起こされたものと考えられる。  

今後、企業によって治療時間の短縮化が促進されると継続的投与を必要とする疾患

において更なるニーズが創生されるものと考えられる。国際的血液事業ビジネスが白

熱化する中で、企業の利益追求の影響を受けることなく正しく需要量を把握すること

が必要である。そのためには、グロブリン製剤の適正使用を推進させるとともに適応症

の認可をどこまで広げるかについての慎重な論議が必要である。  

 

 

A.目的 

近年、グロブリン製剤の不足が深刻化

している。世界における血漿の消費量は

2010 年からの 8 年間で約 1.8 倍に増加し
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た。米国では血漿の平均価格は約 20%値

上がりし使用量も 2012 年からのわずか 6

年間で 1.7 倍となっている。  

1990年代に変異性クロイツヘルトヤコ

ブ病の発生によって米国から血漿を輸入

することを余儀なくされ、その後も米国

に頼り続けてきた欧州諸国は、全世界が

血漿の 70%を米国の売血に頼っている現

状を危惧しグロブリン製剤の国内自給政

策に力を入れはじめている。また、オース

トラリアやカナダなどの国々も血漿の世

界的不足による価格高騰を懸念し、グロ

ブリン製剤の適正使用を呼び掛け、国内

自給体制の構築を急いでいる。  

一方、我が国はほぼ国内自給を達成し

ていた状況から一転して、グロブリン製

剤の使用量急増に生産が追い付かず 2019

年、緊急輸入を余儀なくされた。その対応

策の一つとして、法を改正し、日本赤十字

社(以下：日赤)以外の第二採血所の設立を

認め、原料血漿の確保を目指したが、その

ことによって海外企業の日本進出が可能

となった。我が国は、経済力や医療水準、

インフラ整備等の条件から、血漿採取国、

製剤購入国の両面で格好の市場として長

年欧米企業から注目され続けてきた。今

日、世界の血液製剤の原料の 7 割は売血

によって収集されたものであり、欧米企

業による血液産業ビジネスは年々 白熱

化している。今後、適応症の拡大を進める

ことによってグロブリンの需要は押し上

げられることが予測されるが、海外企業

の製剤は、利便性長け、国内企業の製剤よ

りも競争力に長けている。やがては国内

で採取された血漿が海外企業の工場で製

剤化されることになり、国内企業は、市場

の維持が難しくなるだけではなく生き残

りも難しくなるかもしれない。  

今後、国際的血液産業ビジネスに巻き

込まれることなく、国内自給を維持し、将

来的に安全なグロブリン製剤を安定的に

供給し続けるために、グロブリン使用量

急増の原因を究明し、賢明な政策につな

げることがこの研究の目的である。  

 

 

B.方法 

社会保険組合医科レセプト情報を用い

75 歳未満の患者約 525 万人の全種グロブ

リン製剤の使用状況について分析した。

特に使用量の多い 4 疾患について濃厚製

剤への切り替え状況と診療形態の変化お

よび使用量の推移について調べ、グロブ

リン使用量の急増との関連性を探った。

期間は 2011 年７月から 2019 年６月まで

の 10 年間で、前年 7 月から当年の 6 月ま

でを一年とし、年齢別母集団をもとに補

正を行った数値を使用した。ただし、75 歳

以上のデータ補正については、年齢構成

データが入手できない疾患があったため

調整を行わなかった。また、各疾患の患者

数については難病情報センターの特定疾

患医療受給者証所持者数のデータ（2010

年~2018 年）を使用し、世界の動向につい

ては、The Market Research Brew, Inc の

データを使用した。統計的解析は、IBM 社

統計解析ソフト SPSS Statistics 26 を

使用し、増加率の検定は、ワンサンプルの

ｔ検定を行った。(ｐ＜0.01) 

なお、この研究は、東京医科歯科大学の

倫理委員会および利益相反委員会の承認

を得て実施した。  

 

 

C.結果 

①適応症の追加に伴うグロブリン製剤総

使用量の変化  

図①は、我が国のグロブリン製剤の適

応症追加状況とグロブリン製剤総使用量

の推移を示している。低及び無ガンマー
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グロブリン血症（以下：PID/SID）用量変

更が追加された 2010 年以降、効能が次々

に追加され増加の一途をたどっている。

慢性炎症性脱髄性多発神経炎 (以下：

CIDP)の進行抑制に認可が下りた 2016年

については、大きな増加は見られなかっ

たが、10%製剤が上市した 2018 年には大

きな増加がみられた。  

 

➁各疾患別グロブリン製剤使用量の変化  

図➁は、各疾患別グロブリン製剤使用

量の推移を表したものである。IgG2 欠乏

症(以下 IgG2)、CIDP、PID/SID、川崎病

（以下：KD）に対する使用量が他の疾患

に比べて多かった。この 4 疾患について

みると、国内需要量が急増した 2018 年に

IgG2、KD、CIDP の使用量には大きな変

化は見られなかったが PID/SID は、大き

く増加していた。CIDP については、連続

的増加傾向にあったものの、運動機能低

下の進行抑制に各製剤が認可をとった

2016 年(グロベニン®)2018 年(ヴェノグ

ロブリン®)はともに有意な増加は見られ

なかった。  

 

③IgG2治療に対するグロブリン使用量の

変化   

製剤濃度別に使用量の変化をみると、

2018 年に 5%から 10％製剤へ約 40％が

切り替えられていた。診療形態別に変化

をみると外来が増加し DPCや出来高制入

院が減少していた。しかし、使用総量には

増加は見られず、むしろ減少していた。

（図③図④）  

 

 

                                 図① 
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                                図➁ 

 
 

 

                                 図③ 
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                                図④ 

 
 

 

④KD 治療に対するグロブリン使用量の

変化    

製剤濃度別に使用量の変化をみると、

2018 年に 5%から 10％製剤へ 32％切り

替えられていた。診療形態別に変化をみ

ると外来はほとんどなく（0.006%）DPC

が 95%をしめていた。総使用量は 7.5%の

増加が見られた。（図⑤図⑥）  

 

                                 図⑤ 

 
 

0

200

400

600

800

1000

1200

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

G
lo

b
u

li
n

 u
sa

g
e
 (

k
g
)

Outpatient DPC Hospitalization

0

100

200

300

400

500

600

700

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

G
lo

b
u

li
n

 u
sa

g
e
 (

k
g
)

5% 10%



150 

 

 

                                図⑥ 

 
 

 

                                 図⑦ 
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                                 図⑧ 

 

 

⑤CIDP 治療に対するグロブリン使用量

の変化 

CIDP の「筋力低下の改善」、および「運

動機能低下の進行抑制」に対し適応認可

を取得しているグロベニン®とヴェノグ

ロブリン®の 2 製剤について CIDP に対

する製剤別使用量、合計使用量、医療形態

別使用量の各々について分析した。  

 

１．製剤別使用量と合計値の変化  

グロベニン®は認可を取得した 2016 年

に使用量が大きく増加していた。またヴ

ェノグロブリン®も進行抑制の認可と

10%濃厚製剤の上市が重なった 2018年に

非常に大きく増加していた。しかし、２製

剤の合計値をみるとお互いの増減が打ち

消され、どちらの年も目立った増加はな

く輸入製剤のハイゼントラ®やピリビジ

ェン®（計 15507ｇ）を合わせても有意な

増加は見られなかった。図⑦⑧  

 

２．各診療形態における製剤別使用量の

変化  図⑨ 

2016 年（グロベニン®が初めて CIDP

の進行抑制に対する認可を得た年）と

2018 年（ヴェノグロブリン®の同認可の

取得と 10%濃厚製剤の上市が同時に行わ

れた年）の使用量の変化について着目し

た。 

外来：2016 年グロベニン®、２018 年ヴ

ェノグロブリン®どちらも認可取得年に

非常に大きく増加していた。  

DPC：2016 年は 2 製剤ともに大きな増加

はみられなかった。2018 年はヴェノグロ

ブリン®が大きく増加したが（ｐ＜0.01）

グロベニン®は大きく減少した(Ｐ＜0.01)。 

入院：2016 年グロベニン®は、非常に大

きく増加した (Ｐ＜0.01)がヴェノグロブ

リン®は減少した。2018 年は、10%製剤が

上市し、外来治療が可能になっているに

もかかわらず２製剤共に増加した。
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                                 図⑨ 

 
 

 

 

３．CIDP 進行抑制に対する投与速度(時

間)の比較 

表①は、CIDP の進行抑制に対して認可

を取得している 4 剤について、体重 50Kg

の患者の場合の投与最低必要時間等を表

したものである(準備等の時間は含まれて

いない)。グロベニン®5%は 2 日に分けて

投与した場合、初日に 3.2 時間 2 日目に

2.8 時間、1 日で治療する場合は 6 時間必

要である。ヴェノグロブリン®10%は初日

2.2 時間、2 日目 1.4 時間、１日治療の場

合は 3.6 時間必要である。ピリビジェン®

は、初日 1.5 時間、２日目 1 時間、１日治

療の場合は 2 時間必要である。ハイゼン

トラ®は、1 時間に 50ｍL 迄という制限が

あるため初日も２日目も 2 時間必要であ

る。 
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                                表① 

 
 

 

⑥PID/SID に対する濃度別、治療形態別

使用量の変化と患者数の変化  

 図⑩および表➁は製剤の濃度別に

PID/SID に対する使用量を表したもので

ある。PID/SID に対しては、全ての製剤

が認可を取得しているので、濃度別に全

製剤を分類し合計値を算出した。2018 年

ヴェノグロブリン®に 10%製剤が出たこ

とにより 10%製剤のシェアは大きく飛躍

し総使用量についても、大きな増加がみ

られた。20%製剤＝皮下注製剤ハイゼント

ラ®（CSL）の使用量となるが、これにつ

いても、認可のおりた 2013 年より大きく

使用量を伸ばしている。ハイゼントラ®は、

唯一在宅投与が可能なグロブリン製剤で、

CIDP の進行抑制にも使用されており

2014 年からの 4 年間で総使用量が約 27

倍に増加している。  

治療形態別使用量の変化については、

10%濃厚製剤の上市を機に外来での使用

が急増していた（図⑪）。総患者数につい

ては大きな変化は見られなかったが、外

来ののべ患者数は急増しており一人当た

りの平均使用量は大きく増加していた。  

 

 

 

 

 

 

 

 

Take two days Take a day

5%Glovenin® 2016.12 Takeda
Donation

blood

1000ｍ

g/kg/ever

y 3–4

weeks

869g

 First 30 minutes

is 0.01 mL / kg /

min, then up to

0.06 mL / kg /

min. Next time

from that speed

day1 : 3.2h

day2 : 2.8h
6h

10%Venoglobulin® 2018.2 JB
Donation

blood

1000ｍ

g/kg/ever

y 3–4

weeks

869g

 First 60 minutes

is 0.01 mL / kg /

min, then up to

0.06 mL / kg /

min. Next time

from that speed

day1 : 2.2h

day2 : 1.4h
3.6h

10%Privigen® 2019.3 CSL

Include

non-

donated

blood

1000ｍ

g/kg/ever

y 3–4

weeks

869g

First 30 minutes

0.005 mL / kg /

min, then up to

0.08 mL / kg /

min, next time

from that speed

day1 : 1.6h

day2 : 1h
2.6h

20%Hizentra® 2019.4 CSL

Include

non-

donated

blood

20～400㎎

/kg/every

１week

1040g
Up to 50 mL per

hour

day1 : 2h

day2 : 2h
4h

* Maximum annual usage of 50 kg patients

The minimum administration time
Preparation

Obtained

authorization
Sales

Donation

blood or

not

Dosage

used

Annual

usage*

Administration

rate
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                                図⓾ 

 
 

 

                                 図⑪ 
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                                  表➁ 

 

 

 

D.考察 

① IgG2 および KD に対する使用量の

変化 

 IgG2 については、濃厚製剤への切り替

えが行われており、外来への患者の移行

は認められたが、使用量全体の増加はみ

られなかった。また、KD については、外

来への移行は見られず、濃厚製剤への切

り替えはDPCまたは入院において行われ

ていたが KD の場合は、患者の多くが乳

幼児であるため治療時間を短縮する目的

で切り替えられたものと考えられる。全

体使用量の増加も有意なものではなかっ

た（P=0.52）。以上の結果よりこの 2 疾患

は、グロブリン不足を引き起こした直接

の要因ではないと考えられた。  

 

➁ CIDP 進行抑制に対する使用量の変

化 

今回の国内グロブリン需要量の急増に

ついて、直前に進行抑制の適応が認可さ

れた CIDP の使用量が影響していると言

われてきた。確かに、認可を取得した直後、

その製剤の使用量は増加していた。しか

し、他方の使用量がその分減少しており、

合計値については、有意な増加にはなっ

ていなかった。診療形態の切り替えにつ

いては、先行研究「難治性免疫性神経疾患

における高額薬剤の使用について―包括

医療において負のインセンティブが働い

ているか」にみられるように DPC入院は、

採算分岐点まで入院を引き延ばさなけれ

ば採算が合わないという問題があったの

で、それを避けるために外来への切り替

えが積極的に行われたものと考えられる。

しかし、出来高制入院や外来については、

薬剤、診療形態の切り替えは見られず、

10%ヴェノグロブリン®の上市は使用量

全体にあまり影響を及ぼしていなかった。

以上の結果より CIDP の使用量も直接の

要因ではないと考えられる。  

 

③ 濃厚液開発による治療形態の変化と

新しい治療ニーズの創生 

濃厚製剤の開発や点滴速度の高速化に

よって CIDP や PID/SID の治療形態は、

入院から外来、さらに在宅へと変化して

いた。とくに、PID/SID においては、10%

製剤の上市後、外来での一人当たりの使

用量が急増していた。これは、継続的治療

が必要な患者にとって入院治療は日常生

活の大きな妨げになっていたが治療の外

来化、在宅化が進んだことによりあらた

な治療ニーズが創生されたことを物語っ

Year 5% ( Kg ) 10% ( Kg ) 20% ( Kg ) Total ( Kg ) Usage per person ( g )

2012 43.7 0.0 0.0 43.7 45.7

2013 31.4 15.5 2.8 33.3 33.0

2014 30.3 12.2 10.1 * 32.6 34.2

2015 34.2 22.8 20.9 38.5 34.4

2016 33.0 53.2 48.9 43.2 42.4

2017 22.7 82.4 50.3 36.0 31.5

2018 21.7 302.9 * 70.3 59.0 * 53.0 *

*P<0.01
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ている。 

治療時間の短縮化は、市場競争におい

て重要な因子で、それは濃厚製剤の開発

や、投与時間の高速化に大きく影響され

る。新しく認可を取得した CSL のピリビ

ジェン®10％は、国産のグロベニン®５%

に比べ投与に要する時間が約 3分の１で、

グロベニン®では、3 時間の外来が 2 回必

要な治療が 2時間の外来 1回で完了する。

ピリビジェン®は、PID/SID に対する治療

にも認可を取得しており、継続的治療に

一回 20ｇを投与する場合、グロベニン

®5%は 183 分(約 3 時間)最低必要である

が、ピリビジェン®は、61 分（約 1 時間）

で治療が完了する。  

今回、CIDP において新たな治療ニーズ

が生まれなかったのは、1999 年、先に認

可を取得したグロベニン®５％が 90%市

場を押さえており、その後もシェアを守

り続けたためだと考えられる。今後、グロ

ベニン®に 10%製剤が開発されたり外来

においてヴェノグロブリン®10%製剤や

ピリビジェン®10%製剤がシェアを広げ

たりしてくると PID/SID と同じく進行抑

制治療に新たなニーズが創生されること

が考えられえる。  

継続的治療には多くのグロブリンが消費

されることも重要なポイントである。他

の疾患の症状改善に対する投与用量は、

400ｍｇ /kg×5 日間となっているものが

多く、標準的な男性では（体重を平均体重

61.9kg と仮定すると）約 124ｇ程度であ

る。 

しかし、CIDP の進行抑制や PID/SID

の継続的治療投与は、1000 ㎎/kg 体重 ま

たは 200~600ｍｇ/kg 体重を 3~4 週間隔

で投与するため、標準的な男性の場合

CIDP で年間最大 1076ｇ、女性の場合は

885ｇ使用することとなる。仮に CIDP 全

ての患者が 3 週間おきに進行抑制治療を

行ったと仮定すると、（平成 30 年度の患

者数 4315 人、男女患者比 1.6：１）年間

約 4.3ｔの消費となり現在の国内総使用

量の 3 分の 2 以上の量になる。SID/PID

の患者についても母数が大きいことや、

年々患者数が増加していることを考慮す

ると今後さらなる需要増加が予測される。 

海外でも CIDP、PID／SID 患者のグロ

ブリン使用量の急増が注目されている。

アメリカでは PID/SID の使用量だけでも

2012年からの 6年間で 1.25ｔ増加してい

る。海外企業は、多額の設備投資に乗り出

しており米国の血液産業ビジネスは 2024

年までに約 4 兆 8100 億円に達すると推

計されている。  

 

 

E.結論 

今回の分析でグロブリン使用量急増の

主な要因は、濃厚製剤の上市による治療

時間の短縮化であることが判明した。我

が国のグロブリン需要量は、今後ますま

す増え続けることが想定されるがそれに

対してどのような対策をたてるかは重要

な課題である。血漿の不足に対する対応

策は概ね次の 3 つが考えられる。  

 

①日赤が今まで通り採血事業を独占的に

運営し事業改善によって必要量を収集す

る。 

➁第二採血所を設立し、日赤以外の施設

が運営する採血所で血漿収集に力を入れ、

必要量を確保する。  

③不足分のグロブリン製剤を海外から輸

入する 

 

まず、日赤が事業の改善を図り、血漿収

集の効率化に力を入れる案であるが、今

後、このまま使用量が増大すると、収集力

には限界があるので抜本的な改革を考え
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なければ解決には至らない。また、適正使

用を推進し使用量を調節する対策も並行

して進める必要がある。 

次に、第二採血所設立案であるが、これ

についても課題は多く、設立、運営の経済

的負担や今後の見通しを考えると現実的

に難しい。日本の国民が日赤以外の採血

所に行く動機付けを作ることも大きな課

題の一つであるため、米国で認められて

いる売血制度の導入について海外企業か

ら要請を受けることも想定しておかなけ

ればならない。また、有償採血を導入した

場合、無償採血のドナーが減少し輸血製

剤事業に影響が及ぶ危険性が有ることも

考えておく必要がある。海外では、有償採

血の制度を認めたことによって、無償採

血の事業が立ち行かなくなっている国々

も出てきている。  

さらに、不足分を輸入で賄う方法であ

るが、海外は 20%の皮下注製剤の開発や

点滴速度の高速化に成功しており国内製

剤よりも競争力において大きく勝ってい

る。日本の場合、成分採血にはコストがか

かるため、全血採血から血漿を採取する

方法が好まれるが、点滴速度を上げるた

めには成分採血に切り替える必要がある。

全血採血と同じ規定で成分採血をしてい

る限り、コストの低減は難しく、利便性の

面で競争力が劣っているため、適応症認

可を受けた海外製剤は急速に日本市場に

浸透している。今後、輸入を進めると海外

製剤に需要が集中し、国内産の血漿で利

便性の劣る国内製剤を製造し続けること

に矛盾が生じてくることも考えられる。

製造技術や品質、製造コストなどの面で

優れていることを考慮すると今後は、海

外のプラントに委託して製造する動きも

出てくるかもしれない。 

しかし、海外企業の生産能力や抽出率

が明らかにされていない限り、日本の血

漿で作られたものが 100%日本に戻って

くるという保証はない。また、新しく改定

された「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」

31 年度版において、国内産原料血漿の配

分決定に関して「公正かつ透明な」審議を

踏まえるという重要な文言が敢えて消さ

れていることも気になる。  

製造を海外に頼る体質を作ってしまう

と国内企業の脆弱化を招き、災害時の安

定供給にも対応できなくなるばかりか、

今後世界的にグロブリンが不足した場合、

海外から調達することが困難になること

も想定される。海外では、そういう事態を

回避するため使用量を需要量とみなさず、

適正使用を徹底し、生産可能量から割り

出した数字で需給計画を立てている国が

増えている。血液産業が過熱したアメリ

カの売血で集めた血漿に頼っている現状

を危惧し、国内自給に切り替える政策を

とっている国も少なくない。  

今、日本は、血液事業において大変大き

な岐路に立たされている。我が国が今後

どのような方針を選択するべきか、大変

難しい問題であるが世界的に血漿が不足

している以上、使用量の適正化は喫緊の

課題であろう。海外であまり認可がみら

れない CIDP 進行抑制や、PID/SID のよ

うな継続的使用については、特に使用ガ

イドラインの作成を急ぎ過剰使用が行わ

れないよう対策を急ぐべきである。また、

海外の白熱化した血液産業ビジネスに需

要を煽られることが無いよう、適応症認

可を決定する際にも充分な論議をつくし、

医療費の限界をも踏まえて慎重な判断を

するべきである。将来にわたって、安全な

血液製剤が安定的に供給できるよう、今、

賢明な選択が求められている。  
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