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第 7回 血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会

議事次第

同時 :平成 23年 9月 28日 (水)

18時 ～ 20時

場所 :厚生労働省 (専用第 22会議室)

議  事

1 国 内自給化が困難な製剤の供給のあり方にについて

2 血 漿分画製剤のインフォーム ド0コ ンセン トのあり方について

3 そ の他

資  料

1 「 抗HBs人 免疫グロブリンの国内製造用原料血漿収集におけるB型 肝炎ワクチン

接種の有効性に係わる基礎的検討」

(国立病院機構長崎医療センター臨床研究センター 人 橋 弘  治 療研究部 部 長)
2 特 殊製剤の国内自給の向上について

3 「 血漿分画製剤のインフォームド・コンセントのあり方について」

(虎の門病院 輸 血部 牧 野 茂 義 部 長)



血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会 委員一覧
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溝口 秀昭 みぞぐち ひであき 東京女子医科大学 名誉教授

医学
(血液・腫瘍内科)

直江 知樹 なおえ ともき 名古屋大学医学部・大学院医学系研究科 教授

医学
(救命救急)

益子 邦洋 ましこ くにひろ
日本医科大学 救急医学講座 教授
日本医科大学千葉北総病院 救命救急センター長
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林  昌 洋 はやし まさひろ
国家公務員共済組合連合会
虎の門病院 薬剤部長・治験事務局長
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報道関係者 前野 ―雄 まえの かずお 読売新聞東京本社 編集委員



平成22‐23年度厚生労働科学研究費補助金  資
料1

(医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業)

研究課題名:抗HBs人 免疫グロブリンの国内製造用原料血漿収
集におけるB型肝炎ワクチン接種の有効性に係わる基礎的検討

主任研究者 ノヽ橋 弘(長崎医療センター)

分担研究者 矢野博久(久留米大学)、
石井博之、脇坂明美、
鈴木光、松崎浩史(日赤)

肝炎ウイルスとは、感染経路は?

肝炎ウイルス 感染経路

A型肝炎ウイルス

B型肝炎ウイルス

C型肝炎ウイルス

D型肝炎ウイルス

E型肝炎ウイルス

経 口 感 染 TT A&E

慢性化しない。

経血液感染 一―B,CP
慢性化する。

一 慢性肝炎

― 肝硬変

&D

一 肝癌
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B型 肝炎感染の予防方法

HBIG(humhn an‖ ‐HBsimmuhoG!obulin:抗HBs人 免疫グロブリン)

ヒト血液中のHBs抗 体を製剤化したもの。

即効性があるも、効果持続は、約3月間。

HBワ クチン

HBs抗 原を遺伝子工学的に生産し製剤化したもの。
通常0.1.6月日の3回投与後、感染予防効果が出現する。
平均5年間は、HBs抗 体陽性が持続する。
HBs抗 体陰性化した場合でも、
1回の追加ワクチンで良好な反応が得られる。
即効性はないも、

感染予防効果は15年間以上持続すると報告されている。

現在、全世界で約170ヶ国が国民全員にHBVワ クチンの接種を行う意向
を示し、これをWHOで はユニバーサルワクチンと呼んで推奨している。
先進国で導入していないのは、HBV漫 浬度の低いイギリス、オランダt北
欧3ヶ国のみである。これら欧州諸国でも現在ユニバーサルワクチンの導
入が検討されている。

:rnrnunization coverage with 3rd dose of HepB vaccines in infants,2009
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米国でのB型急性肝炎の発生率
(Danieis DI MMWR SuⅣ e‖lance Summattes;58(SS03):1¨ 27,200か ら引用、―部作図)
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米国の一般住民のHBs抗 体陽性率
( W a S i e y  A  e t . a : . J i p 2 0 1 0 ; 2 0 2 ( 2 ) : 1 9 2¨2 0 1から引用、作図)

60.5%

19.60/0
14.30/0

20‐49歳
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1999‐2002年  2003‐2006年

調査     調 査

6口60/0 8。20/0

米国では1982年中HBV Selected vaccinaJon

1991年 ―HBV universal vaccination

1995年から11～12歳児に開始
1999年から19歳以下に開始

6‐19歳 50口歳



中国の一般住民のHBs抗 体陽性率
(Lu J et.a:Plos one2009 Dec 24;4(12):e8467.2007年調:査)

中国政府は、1992年からHBV un市ersal vaccinalonを開始した。
HBワクチン普及率は、1992年には30.0%であったが、
2005年には93.4%に上昇した。
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NHO長 崎医療センター ノヽ橋弘

米国、中国、日本の一般住民のHBs抗 体陽性率

#1.  Was:ey A et.al.」 :D2010;202(2):192‐201.

#2.   Lu J et.aI PIos one2009 Dec 24,4(12):e8467.

#3. 長 崎医療センター看護学生 1999‐2008年、
HBs抗 体陽性率 1.7%(11ノ665)

米国綱
6‐19歳

60.5%

41.3%

中国 #2



抗HBs人 免疫グロブリン

(HB:G)は 、

①B型肝炎母子感染予防

②B型肝炎ウイルス汚染針による針刺し事故後の感染予防

③B型肝炎患者の移植後のB型肝炎ウイルス再活性化予防、

などを目的とする医療医薬品として広く用いられている。

HBIG製剤は年間約500万人の全献血者を対象にHBs抗 体
価を測定して基準を満たす高力価血漿を選別する方法が採ら
れているが、その対象献血者実数は僅か約1,000人程度であり、
献血者数千人に1人の割合に過ぎない。

よってHBIG製剤の国内自給率は3%に 満たず、97%以 上は外
国からの輸入原料により製造され、国内需要を満たしている。

したがってHB:G自給に必要な量の原料血漿を国内献血によ
り確保するためには、より積極的、能動的収集法を考慮する必
要がある。
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その一つに同意が得られた献血者にB型肝炎ワクチン(HBワ
クチン)を接種して抗体価を上昇させた後に供血頂く方法が考
えられる。
しかし HBヮ クチン接種はB型肝炎ウイルスの感染予防を目
的になされるため、初回の接種者ではHBIG原 料血漿基準を満
たす高力価の抗体(EIA法:10ョ000miU以 上)を獲得する人の
割合は極めて低い事が既に分つている。

そこで、現在もしくは過去にHBs抗 体を保有する事が確認され
ている者(感作者)を対象にワクチンを接種した場合、より効率
的に高力価抗体保有者を見出し得ると期待されるが、これまで
この種の成績は報告されていない。

本プロジェクトは感作者へのワクチン接種による抗体価上昇
を調査しt HBIG用抗体高力価血漿収集のための基礎的資料
を作る事を目的とする。

HBワ クチン投与後HBs抗 体価の推移

Vl V2 V3
HBsl眈体
(miU′mL)

1819 (ヶ 月日)



HBワ クチン投与者の背景、性、年齢層分布

対象   :HBs抗 体価cLA法)3mw以上を示し、研究協力がえられた
長崎医療センター職員468名 (看護師、検査技師、他)

平均年齢 :33.7歳±10.4歳

性    :女 性435名 (93%)

男性33名 (7%)

年齢層   20-   30-   40-   50-   合 計

女性      217       103       67       48      (111,0

妻:1生     12.      5       8        8      (:耽,
子キ言十
      `111)     cilλ )     (1ミ.、)     (1ミ=、)    (11:ιゎ

HBワクチン投与前後のHBs抗体価 (AxSYM E囀の
平均値の変化

投与前     投 与後lヶ月日

算術平均   380口 9±1319口9・
贅1"91″12227口8±17951.9

(mlU)

Pく.000′つ

幾何平均   1.985± 0.665 …
………
 3.708±0.669

(Log m:U)

-8-

Student's t- test l) ,  Mann-Whitney U test2)



HBワ ク チ ン 投 与 前 後 の HBs抗 体 価 tAxSYM E囀

の分布「(N〓468)

HBs抗 体価 投与前 投与後lヶ月日

2口0口9.9

10‐99.9

100口999日9

1000口9999口9

27(5.8%)

213(45口5%)

196(41口9%)

0

6(1.3%)

.66(14.1%)

30(6.4%)  232(49.6%}

468(100%) 468(100%)

HBワ クチン投与前後のHBs抗 体価cAxSYM EIAl

の分布'(N〓 468)

投与前

投与後

10000‐99999。9   1o000‐ 99999.9

20% 60% 100%



HBワ クチン1回投与後HBs抗 体価仏xsYM日村10000miU以 上を
獲得した対象者の性別、年齢層別頻度

年齢層 20- 30- 40- 50- 合計

女性

男性

92′217

(42口4%)

5′12

(41.7%)

34r103

(33.0%)

3′5

(60%)

22′67

(32.8%)

1′8

(12.5%)

7r48

(8.3%)

0′8

(0%)

155r435

(35.6%)

9′33

(27日2%)

合計
97′229     37′ 108      23′ 75       7′ 56

(42日3%)   (34.2%)    (30.7%)    (12.5%)・""・
"場筋:・
・…:::==二r瀬:A::=::‖‖f‖ifff‖‖F

164r468

(35.0%)

HBワ ク チ ン 1回 投 与 後 HBs抗 体 価 (AxSYM EA)10000MIU以 上 を

獲得した対象者の投与前HBs抗 体価別の頻度

Chi-square test

投与前
HBs抗 体価
(m:U)

2.0‐9口9
10日0‐     100‐     1000_

99口9     999口9    9999口9
10000‐ 合計

投与後
HBs抗 体価
10000rnlU以 上

の頻度

2ノ27    52ノ213   92ノ196    16′30

(7.4%) (24.4%) (46.9%) (53日 3%)

P=00462   Pく 。θθθf   三

P=0.0イ 48

2r2

(100%)

164r468

(35。0%)

Chi‐square test

―10-



HBワ クチン投与前後のHBs抗 体価(AxSYM EIA)の分布
HBc抗体陰性、陽性者別

投 与 前

HBc抗 体陰性者
(N=435)

投 与 後 lヶ 月 日

投 与前

HBC抗体陽性者
(N〓33)

投 与 後 lヶ月 日

10000‐ 99999.9

％０２
一

Ｌ
　
％０

まとめ

1日HBワ クチン投与歴のある医療従事者を対象に、HBワ クチン(10μg)を
1回投与し、HBs抗 体価の推移を検討した。

2.HBs抗体価(AxSYM EIA)は平均値(算術ノ幾何log)で、投与前
(380.9ノ1口985)miUか ら投与後lヶ月日には (12227.8ノ3.708)miUへと有意
に上昇し、HBs抗 体価(AxSYM EIA)10000 miu以 上の価を占めした者の
頻度は、投与前後で0.4%(2人 )から35.0%(164人 )へと有意に増加した。

3甲HBワ クチン1回投与で、HBs抗 体価(AxSYM E:A}10000 miu以 上を示
した者の特徴は、以下の3点であった。

3日1.若年であること。
(30歳未i満:42.30/O vs 50歳以.上::12口5%)

3‐2.投与前のHBs抗 体価が100 miU以上であること。
(100 miU未満 :22.5%vs 100 mIU以 上:48.2%)

3‐3口HBc抗 体陰性であること。
(HB6抗体陰性者 :36.8%vs 陽 性者12.1%)

- 1 1 -

10000‐ 99999.9



HBワ クチン投与後8ケ月の期間内に、
献血所に行つた者

36名ノ386名 (9日3%)

平成23年度研究計画

1.追 加接種1年後のHBS抗体価を測定し抗体価の変動を把握する
モ(堰 追第弯しゝ  |HBIG原料血漿基準 (EIA法10000mIU/mL以上)を 下回つた者に対し

ン接種をおこなう (八橋)。

2長 崎医療センター以外の施設、大学病院においても本プロジェックトが可能か、
久留米大学病院においても、同様の研究を実施する (矢野)。

3.献 血者の意識調査を通じて、HBIG国内自給に必要な血漿を確保するための最適・
な献血者集団を掘り出す方策を検討する。合理的にワクチン接種により対象となり
得る集団、並びに一般献血者への適用の可能性についても検討する。また、諸外国
の血漿収集状況を参考にして、ワクチン追加接種者数、方策、概算費用を推定する
(石井)。

4.献 血希望者を対象として、HBヮクチンを投与後献血していただくことをシステ
ム化する上での問題点、注意点などを十分検討した上で、HBヮクチン免疫プログラ
ムのガイドライン案を作成する。 (八橋、石井、脇坂、松崎)

-12-



HBIG自 給率 100%に 向けて(言式案、石井)

1.自給率100%と するには、製剤としてどの程度の量(単位数?)が必要なのか
H23/3/23付厚労省告示第63号において、平成23年度需要見込量は18,300本(1000単位製剤換算数)。な
お、国内献血製品(日赤製品)は400本(同換算数)。

2.自 給率100%に するために、必要な量(上記1)を確保するためには、何人分の献血
者が必要なのか ?(1人 献血すると、製剤としてどの程度の量(単位)を採取できるのか
?)
(以下献血者は、製造対象となる高力価HBs抗 体(1万mIU/mL以 上)保有者のことをいう。)
①上記1.から国内献血製品としての不足量は、17,900本(1000単位製剤換算数)
②血漿17χあたりの製造数は、約2.5本(1000単位製剤換算数)
③l人あたりの献血量については、全数が血漿成分献血として試算(約430mL/人)
したがつて、必要な献血者延べ数は、17,900本■2.5本■0.437κ=16,651人/年
なお、1人1回献血すると製剤としてどの程度の量が確保されるかについては、約1.1本
結論として、一人当たり年間献血回数を2回とすると年間実献血者数は、8,326人ノ年
であり、仮に2倍のドナープールが必要とすると、1.7万△規模の高力価HBs抗 体保有献血登録者が必要と試
算。

3.上 記 (4)の献血者を確保するためには、ワクチン接種を何人に実施しなければならな
い0か ?                               .
八橋研究班の結果から、過去3回以上接種経験のある医療関係者の約35%は ワクチン接種で製造対象と
なる高力価HBs抗 体を下時的ではあるが保有できることから、17万 人÷0,35=49,000人
したがって、ワクチン接種目標値として、5万人程度を設定することが必要。

平成22-23年度厚生労働科学研究費補助金
(医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業)

研究課題名:抗HBs人免疫グロブリンの国内製造用原料血漿収集における
B型肝炎ワクチン接種の有効性に係わる基礎的検討

主任研究者 ノヽ橋 弘、分担研究者 矢野博久(久留米大学)、石井博之(日赤)他

平成23-25年度国立病院機構共同臨床研究
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特殊製剤の国内自給の向上について

1.過 去の議論 (特殊免疫グロブリン製剤に関して)

(1)「 血漿分画製剤の製造をめ ぐる当面の課題に関し、国内自給の推進に向      |

けた具体的方策と課題についてのワーキンググループからの報告」 (抜粋 :      |

別添 1)

(2)「 血漿分画製剤の製造体制の在 り方に関する検討会報告書」 (抜粋 :別

添 2)

2.今 後の取組

(1)平 成23年 度厚生労働科学研究 (医薬品 口医療機器等レギュラトリーサ

イエンス総合研究事業)〔班長 :国立病院機構長崎医療センター ロ八橋弘〕

において、合理的な方策を以つて高力価抗体保有者を能動的に増大させる

「HBワ クチンプログラムのガイドライン案」の作成

(2)(1)を 踏まえ、国としてのガイドラインの策定を進めていくにあたり、

以下の取組を行うための予算を要求している。

① 抗 HBs人 免疫グロブリンについては、医療機関関係者がワクチン接

種を行い、抗体価が上昇している者が多く存在すると考えられるため、

これらの層を対象に、高抗体価の保有者を見出す。

② 抗 HBs人 免疫グロブリンの自給率を向上させることを目的として、

上記方法を、全国的に実施するための基盤を整備する。(協力医療機関の

ネットワーク構築、ワクチン接種者等情報のデータベース化)       |

③ 厚 生労働科学研究によるガイ ドライン案の下、データベースに登録さ

れたワクチン接種者についてHBワ クチンプログラムを試行し、実運用

に向けた検証を行つた後、必要により当該案の改正作業を行う。

→ 献 血者にワクチン等の接種を行うこと等の課題を検討したうえで、国

としてのガイドラインの策定

- 1 -



(別添 1)

血漿分画製剤の製造をめぐる当面の課題に関し、国内自給の推進に向け
た具体的方策と課題についてのワーキンググループからの報告 (抜粋)

本ワーキンググループ (以下 「WG」 と略す。)は 、昨年、 「アルブミ
ン製剤及び免疫グロブリン製剤の国内自給推進のための方策」を検討した
ワーキンググループの中間報告で中長期的課題とされた特殊免疫グロブリ
ン製剤への対応について、平成 18年 度に実施された厚生労働科学研究班
における検討状況と個別製剤毎の概要や供給量等の状況 (別紙 1及び2:
略)に ついて、関係者からのヒアリングを実施し、特殊免疫グロブリン製
剤の今後の国内での確保方策と課題について以下のように報告する。

(注)特殊免疫グロブリン製剤

抗HB s人免疫グロブリン、抗破傷風人免疫グロブリン、

乾燥抗D(Rho)人免疫グロブリン

｀
O 特 殊免疫グロブリン製剤については、現在、原料血漿又は製剤の輸入
に依存 しており、各製剤毎に、国内供給量、必要血漿量、必要献血者数、
製造体制等の状況を勘案して検討を進めることにょり、国内自給を推進
する必要がある。

○ 特 殊免疫グロブリンの国内での製造に向けて、今後、国内で特殊免疫
グロブリン製造用に必要な量の原料血漿を献血者より確保するために
は、献血者にワクチン等の接種 (免疫プログラム:仮称)を 行うことが
必須と考えられるこ止から、_免疫負荷をかJナた献血者 (ドナー)か らの
血漿を集める方策を検討する。,

O 具 体的には、まず抗 HB s人免疫グロブリンと抗破傷風人免疫グロブリ
ンについては、献血者にワクチン等を注射し、一定期間後に採血して抗
体価の高い血漿を集め、それを原料に、これらの特殊免疫グロブリン製
剤を製造する。               ヽ

○ 一 方、乾燥抗D(Rho)人 免疫グロブリンについては、原料血漿輸入
の今後の動向を勘案すると、安定供給のためには国内自給が必要とされ
ることから、そのためには、国内で高抗体価の献血者を集めることに加
え、D抗原陽性者の赤血球を国内の献血者 (ドナー)に 注射して抗D抗
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体価の高い血漿を確保する必要がある。しかしながら、免疫負荷を受け

たドナーの輸血に際しての不利益や感染症等の可能性を考えると、わが

国における具体的な実施やガイドラインの策定については、研究班にお

けるさらなる検討を踏まえる必要があると考える。

O な お、抗 HB s人免疫グロブリンと抗破傷風人免疫グロブリンを得るた

めの免疫プログラムの実施と特殊免疫グロブリンの国内製造に向けて

は、以下の課題が示されたが、これらの課題を検討したうえで、国とし

4_ンの策定等を進めていくことが必要である。

(1)献 血者にワクチン等の接種を行うことの課題。
・諸外国で実施されている免疫プログラムに関する調査。
・国内の抗体保有者数、抗体力価を把握するための調査。
・効率的な運用を図るための ドナー選択方法の検証。
・献血者への免疫プログラムの説明と同意の取得。
・献血者に免疫負荷をかけることの法的位置づけと実施主体、責任の

所在の明確化。
・献血者に免疫負荷をかける前後での検査の実施。
・免疫負荷をかける献血者の健康被害補償の仕組みの整備。
・免疫負荷をかける献血者への感謝の意のあり方の検討。ただし、「有

料の採血」は行わない。
・免疫負荷にかかるコス トの負担

(2)抗 体価の高い血漿を製剤化して供給することの課題。
・1回の製造に集められる血漿量の確保。
・製造量に応じた製造品質管理。
・製剤化のコス トと製品単価。
・事業の安定的な運営。なお、量の少ない製剤の効率的な供給のため

には一元的な製造 ・供給体制が望ましいと考える。
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(男J'泰2)

血漿分画製剤の製造体制の在 り方に関する検討会報告書 (抜粋)

第 4 国 内自給推進のための具体的方策 と今後の製造体制のあ り方

当検討会では、血液製剤の製造体制に関する過去の様々な議論や血液事業に
係る新たな法的枠組みの構築を踏まえ、国内自給推進に資する製造体制を主要
な論点に置きながら、今後の製造体制の在り方について検討を重ねてきた。
また、当面の課題に対する具体的な方策を専門的に検討するために、検討会
の下にワーキンググループを設置して、平成 18年 3月からアルブミン製剤と
免疫グロブリン製剤に焦点を絞つた国内自給推進方策の検討を、また、平成 1
9年 2月からは血漿分画製剤の製造をめぐるその他の当面の課題について検討
を進め、その報告 (資料 I～Ⅲを参照)を 受けて具体的方策の議論を行つてき
た。

以下、ワーキンググループの報告を踏まえた検討会としてのまとめを列挙す
る。

(2)特 殊免疫グロブリン製剤への対応

輸入に大部分を依存している特殊免疫グロブリン製剤 (抗HBs人 免疫グロ
ブリン製剤、抗破傷風人免疫グロブリン製剤、乾燥抗D(Rho)人免疫グロプリ
ン製剤)に ついては、現状では国内で原料血漿を確保して製造することが困難
であることから、国内製造lJユけて基礎整備の研究の進捗状況を踏まえて、国
内自給の方策を検討することが必要である。ワーキンググループからの報告で
は、献血者にワクチン等生接種し、一定期間後に採血して抗体価の高い血漿を
集め、それを原料血漿として製造する方策(いわゆる免疫プログラムの導入)
が必要であるとする方向性が示され、また、その際の具体的課題も示されてい
る。

特殊免疫グロブリン製劃に⊇L]て1菫、_検討会としてこのワーキンググループ
の報告を了承し、献血萱Lワ 2チ ン笠Ol■理を行うこと等の課題を検討したう
えで、国としてのガイドラインの策定等を進めていくことが必要であると考え
る。また、同時に、採血事業者である日本赤十字社等において、国内で高抗体
価の献血者を集めて製造することに加えて、免疫プログラムの実施 ・製剤化と
供給に伴うこれらの具体的課題についても、検討を進めていくことが必要と考
える。
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抗HBs人 免疫グロブリン製剤の供給量と自給率
(万単位)
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第7回「血漿分画製剤の供給のあり方

血漿分画製剤のインフォームドロコンセントの
あり方について
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アルブミン製剤の供給状況と国内自給率
(財)血液製剤調査機構:血漿分画製剤の需給状況と自給率
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アルブミン製剤の国内自給率低下の要因

アルブミン製剤の使用量は、1983年以降明らかに減少し、国
内自給率も2007年の62。7%までは確実に上昇していた。

2008年以降の国内自給率低下の原因は、アルブミン製剤の
内外価格差とDPC導入施設の増加が一因として挙げられた。

その他の要因として、2008年以降のアルブミン使用量の増
加、各医療施設のインフォームド・コンセントの不備、院内採
用薬剤決定体制の問題も挙げられる。

倫理的理由と将来へのリスク管理の側面から、献血による
国内自給の方針は、患者視点において重要である。

そこで、アルブミン適正使用指針の見直しと、全国で使用で
きるインフォームド・コンセント時の輸血説明同意書の作成が
重要である。

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(基本方針)

(平成20年6月6日)

第二 血液製剤に関し国内自給が確保されるための方策に関
する事項について

「― 基本的な考え方」の項

平成25年を目途に国内自給の達成を目指すものとする
「二 国内自給が確保されるための具体的な方策」の項

[1]十分な献血量の確保

[2]原料血漿の有効利用

[3]献血由来原料血漿を使用した生産拡大

[4]医療関係者に対する献血由来製剤の意義の啓発

[5]患者への情報提供

[6]血液製剤の適正使用の推進

(う )厚
労省医薬食品局



第7回「血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会J

輸血医療に関する通達・法規

1964年 昭和39年
献血制度の閣議決定(1969年献血制度の確立、1974年輸血用血液製剤
の献血loo%達成)

19754F 昭和50年
WHO勧 告:自国で使用する血液はすべて自国で賄う「血液の国内自給」
の国際的な原則

1980年代 輸入非加熱凝固因子製剤によるA:DS患者・C型肝炎患者発症

1986年 昭和61年 「血液製剤の使用適正化基準」

1989年 平成元年 「輸血療法の適正化に関するガイドラインJ

19931F 平成5年 「血液製剤保管管理マニュアル」

1995年 平成7年 製造物責任法(PL法)

1997年 平成9年 輸血実施時の同意書取得の義務付け

血液製剤管理簿作成・10年間保管開始

1998年 平成lo年 血漿及び血漿分画製剤使用時もインフォームド・コンセントの義務付け

1999笙F 平成11年 「血液製剤の使用指針」及び「輸血療法の実施に関する指針」策定

20034F 平成15年 改正薬事法、血液製剤管理簿の20年間保管に訂正

「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)施行

第7回「血漿分回製剤の供給のあり方に関する検討会」

2.

3.

当該血漿分画製剤使用の必要性
・ 必 要な製剤と使用量について
0 使 用しない場合の代用療法・不利益・リスクについて

当該特定生物由来製剤が人の血液を原料としているため、
感染症に対するリスクを完全に排除できないこと
・ 副 作用・生物由来製品感染等被害救済制度と給付の条件

輸血記録(氏名、住所、投与日、ロット番号など)を保存管
理し、保健衛生上の危害が発生した場合には、その情報を
製造承認取得者等へ提供すること

原料血の採血国と献血・非献血の区別の説明
・ 但 し、これは製剤の安全性の優劣をつけるものではないことも説明

その他、投与時の注意点

*以 上の内容を説明し、十分理解“同意された場合に文書で同意書に日付とサインをしていただく

-6-
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第7回「血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会J

特定生物由来製品について医療機関ロ

薬局が行うこと(改正薬事法)

1薬1事法第o8条の7(使:用における説‐明と理解)

特定生物由来製品を使用する際には、製品のリスクと
ベネフィットについて患者(又はその家族)に説明を行い、
理解を得るようにして下さい。

楽事法第
10色1条の9(記 録の作成:1保管)

特定生物由来製品を使用した場合の情報を記録し、
医療機関で使用日から少なくとも20年間保管します。

血液製剤の表示について
血液製剤と、血液製剤と代替性のある遺伝子組換え製剤(人血液を使
用しているもの)には、以下の事項が表示されます。
・原料となる血液の採血国
・原料となる血液の採取方法として「献血」又は「非献血」のいずれか
これは、当該製剤をお使いになる患者又はその家族の選択の機会を
確保するためのものであり、当該血液製剤等の安全性の優劣を示す
ものではない。

1再生亜,景指示静・皮
)

1001.U./0.5ml

「 :爾 1

黎指々ヽ  1静 ・庁:

7



2010年輸血業務に関する詳細調査

日本輸血・細胞治療学会は、日本臨床衛生検査技師会の協力を得て、厚生労働省委託事業
「2010年輸血業務・輸血製剤年間使用量に関する総合的調査」を下記の日程で実施いたしました。

調査対象期間 2010年 1月～12月

回答期間(10日間延長) 2011年 1月末～3月4日 (手書き回答〆切)

1月末～3月11日(Web上 回答〆切)

回答数(集計対象数)

(1)アンケ
ート依頼送付施設数o∞9年に日赤より血液注文したすべての施設)11449施 設

返却口辞退の施設数                 14施 設

(2)アンケ
ート対象施設数              ン  11435施 設

輸血業務・血液製剤年間使用量調査回答施設

(内訳)Web回答

手書き回答

{3)詳細調査依頼施設(病床数300以上)

輸血業務に関する詳細調査回答施設

4352施 設〔38.06%〕

2603施 設 (59.81%)

1749 方L言受{40。190/0)

1007 カLヨ覺

671施 設〔66.63%〕

血液製剤使用時のioC。実施
:撃卜 2010年輸血業務・血液製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

輸血用血液製剤
(赤血球、血漿、血小板製剤)

ほて傷Fて
あま
鰹;て
い

(アルブミン、免疫グロブリン製剤)

血漿分画製剤

０
０



血漿分画製剤の説明・同意書の有無

■単独の同意書あり 回 輸血同意書に包含 ■ 同意書無し 1作 成中

小規模病院 中規模病院 大規模病院

叫

螺

協

秘

鰯

瑯

慨

螺

秘

鰯

嘔

血漿分画製剤投与時の情報提供
づど
D2010年

輸血業務・血液製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

献血・非献血の別採血国情報
(国産、海外)

採血国が日本
の場合のみ実

施 採血国が海外
■. 1 5 0 / の場合のみ実



輸血同意書に含まれている情報
Jど
)2010年

輸血業務・血巖製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

採血国情報
(国産、海外)

献血・非献血の別

血漿分画製剤の同意書に採血国や献血・

非献血の情報を含んでいるか

鰯
螺

螺
秘
螺

螺
砺

鰯
秘
鰯

％

■含んでいる 国 含んでいない

小規模病院  中 規模病院 大 規模病院 小 規模病院  中 規模病院 大 規模病院

-10-
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同意書に原料血液の「採血国」情報を含んでいる施設の割合

:撃ン 2010年輸血業務・血液製剤年間使用量に関する詳細調査報告書
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同意書に「献血・J卜献血の別」情報を含んでいる施設の割合

2010年輸血業務口血液製剤年間使用量に関する詳細調査報告書
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第7回「典漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会J

アルブミン製剤の国内自給率
ギ::朧雷麟驚製蠍駆誦

こ関する詳細調査

６。
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採血国の|。C。の有無別の自給率

■|.C.有り 回|。C・無し

「
~~~

十
一――

６。

５０

４。

３０

２０

国
産
製
剤
使

用
率
（
り

Ю
I―
一

0 1

小規模病院 中規模病院

(出典)2009年輸血業務・輸血製剤年間使用量に関する総合的調査報告書 日本輸血・細胞治療学会

-12-                         .

81.50

71,70

大規模病院



血漿分画製剤の国内自給についての情報
:栞卜 2010年輸血業務・血液製剤年間使用量に関する総合的調査報告書

■よく知っている  国 何となく知つている  ■ 知らない

WHO勧 告{1975)

無償の献血に基づく血液
事業の推進

血液法基本方針

平成25年度を目途にアル
ブミン・グロブリン製剤の
国内自給達成

改正薬事法

血漿分画製剤に採血国
献血・非献血の別の記載
義務

手術を控えて自己血採血に来院した
患者に対する意識調査(虎の問病院)

Q:アルブミン製剤の採血国を
知りたいですか?

知らなくて良い
4.4%

Q:国内献血製剤と海外血製剤の
どちらを使いたいですか?

どちらでも構
わない

2006年 2月～3月 虎の門病院輸血部調査

▼
′ヽ 虎の門病院第15回赤十字血液シンポジウム(2007年)「血液製剤の国内自給と管理体制」
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Ctt C)l lll」

「献血と血液製剤」認識・
対象:全国の輸血・献血等に関心のある生活者 2010年 8月実施 回 答人数 :7803:人

査調識〓日一

80ft

70ft

60ft

50代

40ft

30代

20代

10代

600

回答者数(人)

ぜ争Ol.Ifけ                        ｀

Q:血液製剤には輸血用血液製剤と血漿分
の二つに分類されることを知ってますか?

平均年齢

男性 53.3歳
女性 44.0歳

画製剤

内容も含め知っ

ていた
8%

-14-



`争(〕[_ife

Q:日本で使用される「輸血用血液製剤」は、loo%が
国内献血由

`来
であることを知っていますか?

C001_ife

Q:日本で使用される「血漿分画製剤」には、輸入
(海外の原料から製造され、輸入されているもの)

まれていることを知っていますか?

製剤
が含

よく知っていた

―15-



争ヾ()L ife

Q:原料血漿の確保方法には、「献血(自発的な無償
の献血)」と「非献血(有償による血液の提供)」があ

ることを知っていますか?

C●QLife

Q:日本国内での血液製剤の原料確保の方法は
血」のみであることを知っていますか?

「献

よく知っていた

-16-



ζやQ[_lfe

Q:日本においては「血液法」に象徴されるように日本
国内で使用される血液製剤は今後100%国産製剤を
用いる方針であることを知つていますか?

よく知っていた
9%

CO Ql…lfe

Q:血 漿分画製剤の原料となる血液の
採血国を知りたいですか?

40%|―

■強く思う□まあまあ思う□あまり思わない■全く思わない

-17-



《0(〕l ifc

Q:血 漿分画製剤の原料となる血液の採取方法
(献血・非献血の区別)を知りたいですか?

献血・輸血経験の有無

79.1%

10に"る

800/

600/

4096

200/

00/

10096

800/

6096

弼

2096

餡

■強く思う口まあまあ思う口あまり思わない■全く思わない

αttQLife

Q:血液製剤の「国産」「輸入」のどちらを希望しますか?
・
               <献 血口輸血経験の有無>

92.0%1

10協

80%

60%

40%

20°/

0°/・

10096

80%

600/6

4銘

2銘

096

■強く思う日まあまあ思う口あまり思わない■全く思わない

献血なし ■喘五驀し,

①国産製剤を強く希望する 6000/● 62,2% 56.4% 62.40/ 59.2%

②どちらかというと国産製剤を希望する 320% 3080/0 3400/0 294% 328%

③どちらでもかまわない 77% 69% 9■% 800/0 76%

④どちらかというと輸入製剤を希望する 03% 02% 06% 02% 0.4%

⑤輸入製剤を強く希望する 0 0 0 0
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国産製品を希望した理由
CttQ[íle「献血と血液製剤」認識・意識調査2010年8月実施

月協£義il労フリーコメント

総人数:5572名

総項目数:7418

血漿分画製剤の国内自給について

・血液法・改正薬事法での
'

国内自給の推進指導
。国産製剤優先使用の通達

院内使用製剤の決定。承認

改正薬事法による採血国。

献血リト献血の区別の表示義務

・血漿分画製剤使用理由
・使用しない場合のリスク
・製剤の種類と使用量
・製剤の安全性と危険性
・採血国・献血・非献血の区別
i副作用発症時の対応・対策
・輸注時の注意事項

インフォームド・コンセント

患者

-19-

患者希望の血漿分画製剤の投与



アルブミン製剤採用を決定している部門

→ゼリ,懺鏑鋼黛翠軋 査、インフォームトコンセンHこ関する詭
□輸血部門 日 薬剤部門 団 薬剤委員会 □ その他  :

施設におけるアルブミン製剤の採用状況
→ゼリ珊輩蒻 留縣霧:査、インフォームド・コンセントに関する調査

20%Alb製剤

■国産のみ  □ 両者採用  国 海外産のみ

-20-



アルブミン製剤の採用状況
矛
リ
 アルブミン製剤の使用量等に関する調査、インフォームド・コンセントに関する調査(2009年)

5%Alb 20%Alb 25%Alb

施設数 % 施設数 % 施設数 %

く300床 海外産のみ 285 58.0 33 10.5 175 23.7

両者採用 10 2.1 3 0.9 17 2.3

300-499F相 海外産のみ 158 62.5 11 10。8 49 23.0

両者採用 17 6,7 2 1.9 22 10.3

≧500床 海外産のみ 115 60.2 15 14.4 27 16.2

両者採用 24 12.6 フ 6.8 28 16.7

血漿分画製剤はなぜ国内自給すべきなのか?

■医学的
/薬 害エイズ・肝炎事件の悲劇を三度と起こさない
/Traceabil社y(血液提供者まで遡ることが保証されている)
/言
倉肝
予測困
詳
な新興感染症への暴露リスクが相対的

■倫理的
/献 血loo%の理念(国際的公平性・WHO勧 告)
/国 民の国産製品への希望
■社会的
/危 機管理(世界情勢、安定供給体制)
■法的
/血 液法・改正薬事法で規定

半田誠:輸血療法Q&A血 漿分画製剤はなぜ国内自給すべきなのか?
第9回東京都輸血療法研究会 (201011.2東京都)
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血漿分画製剤の|.C。のあり方(1)

血漿分画製剤使用時の|.C.取得は89。7%であり、輸血用血液
製剤使用時より低い

輸血用血液製剤は輸血料算定のために文書での同意書取
得が義務付けられているが、血漿分画製剤では徹底してい
ない。

血漿分画製剤投与時に採血国や献血・非献血の情報を提
供している施設は、それぞれ16.9%、18,9%であり、輸血説明
同意書にその情報を含んでいるのも、13.4%、16.5%と低かっ
た。

、この採血国や献血・非献血の情報提供率は施設の規模では
差はなく、15都道府県では同意書内に全くその情報が含ま
れていなかつた。

血漿分画製剤の|.C.のあり方(2)

各アルブミン製剤のうち海外産のみしか院内に置いていない
施設が15%、20%、25%製剤で、それぞれ59.7%、11.3%、
22.5%存在する。

ほとんどの施設において、血漿分画製剤の採用を決定する
のは、薬剤部門もしくは薬剤委員会であり、輸血部スタッフ
の参画は少ない。

患者もしくは一般生活者にアンケートを行うと、9o%程度の人
が、採血国や献血づ卜献血の情報を知りたいし、国内献血製
剤の投与を希望していることが判明した。

患者へのインフォニムド・コンセントの重要性が医療現場の
あらゆる場面で謳われている中で、血漿分画製剤投与には
十分な情報が提供されていないことは大きな問題である

-22-



● 血 液法において 「国内で使用される血液製剤は、原則として国内の献血により得られた血液を原
料として製造される体制の構築を目指す。」と規定。● 抗
け:≧裡T資隔」k:[基メ誉

:事
|リク点野宏涎喬會羅ど甘:Q活

製亨1は、国I勺甲給率|ま極めて低もヽ。
米 B型肝炎/_~〃チる方″ 傍 夕 を芹ってιlるスタの 7｀ら、方が 続 刀 を″″ι/_―ろa亙 7計 , チ マ μ   ― ― ″ ― 一 _ 、  ヽ 二 ′" _  _  ^ ●  ,   _

母到 認 野 ル ・医療従事者の注射器の針束」妍 物 感染デ「/_畷嘱

ワクチン接種者等情報のデータベース化

○情報のデータベース化
"ワクチン接種者 :ヮクチン接種後の抗体価、

副作用情報
・ドナー登録者 :経年的な抗体価等
・製剤としての品質確認
○日赤の既存のデータベニスとの統合

協力医療機関ネットヮーク構築

″ノル
(本事業の成果は、他の特殊免疫グロプリン製剤の国内自給率向上のモデルとなる)

ログラム事業の

二医療機関今の協力要請

・ 参加医療機関の登録

・ ワ クチン接種

0 ワ クチン接種後の有効性、安全性評価

・ ドナー登録
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