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厚生労働大臣 田 村

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を変更すること

について:安 全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律 (昭和 31年 法律第 160

号)第 9条第4項 の規定に基づき、貴会の意見を求めます。
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(改正案)

○ 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

方針の改正案

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

我が国の血液事業は、昭和三十九年の閣議決定を契機として、関係者による多大の

努力が積み重ねられてきた結果、輸血用血液製剤については昭和四十九年以降、国内

自給が達成されている。しかしながら、血漿分画製剤に関しては、一部の製剤につい

て、国内自給率は上昇してきたものの、その他の製斉1についてはいまだ相当量を輸入

に依存している状況にある。このような現状を踏まえ、血液製剤 (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
一年法律第百六十号。以下 「法」という。)

第二条第一項に規定する血液製剤をいう。以下同じ。)の 安定的な供給が確保され、

かつ、国内自給が推進されるよう一層の取組を進めることが必要である。

我が国は、過去において、血液凝固因子製剤によるHlV(ヒ ト免疫不全ウイルス)

感染問題という、深甚な苦難を経験しており、これを教訓として、今後、重大な健康

被害が生じないよう、血液製剤の安全性を向上するための施策を進めることが必要で

ある。

本方針は、これらの経緯等を踏まえ、法の基本理念である血液製剤の安全性の向上、

献血によって得られた血液による国内自給の確保、血液製剤の安定供給、適正使用の

推進及び公正かつ透明な血液事業の実施体制の確保を図るため、法第九条第一項に基

づき策定する基本的な方針であり、今後の血液事業の方向性を示すものである。血液

事業は、本方針、本方針に基づき定める献血推進計画及び需給計画、都道府県が定め

る都道府県献血推進計画並びに採血事業者が定める献血受入計画に基づいて
一体的

に進められることが必要である。

本方針は、血液事業を取り巻く状況の変化等に的確に対応する必要があること等か

ら、法第九条第二項に基づき,少 なくとも五年ごとに再検討を加え、必要があると認

めるときは、これを変更するものとする。

― 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
― 基 本的な考え方

血液製剤は人体から採取された血液を原料とする有限で貴重なものである

ことを、まず十分認識することが必要である。

国並びに地方公共団体(都道府県及び市町村をいう。以下同じ。)、採血事業

者、製造販売業者等(製造販売業者、製造業者及び販売業者をいう。以下同じ。)、

医療関係者など血液事業に関わる者は、法に基づき課せられた責務を確実に果

たすとともに、法に掲げられた以下の四つの基本理念の実現に向け、各般の取

組を進めることが必要である。
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(改正案)

1 安 全性の向上

血液製剤は医療の領域に多くの成果をもたらしてきており、また、科学技

術の進歩により、病原体の発見、その検査法や不活化技術の開発・導入等を

通じ、血液製剤を介して感染症等が発生するリスクは著しく低減しできてい

る。しかし、人の血液を原料として製造されていることから、当該リスクを

表全には否定できないこと、製造過程における病原体の不活化処理等には理
界があることなどの特徴を有する。このため、常に最新の科学的知見に基づ

き、血液の採取から製造、供給、使用に至るまで、
一貫した遡及調査体制を

構築するなど、安全性の確保及びその向上に向けた不断の努力が必要である。
これまで、血液製剤については、薬事法 (昭和三十五年法律第百四十五号)

に基づき、その安全性の確保を図つてきたところであるが、我が国は、過去

において、血液凝固因子製剤によるHI∨ 感染問題という、深甚な苦難を経

験しており、よリー層の安全確保対策の充実が求められている。国は、平成

十四年七月に公布された薬事法及び採血及び供血あつせん業取締法の一部

を改正する法律 (平成十四年法律第九十六号)を踏まえ、安全性情報の収集 ・

評価等の安全対策が迅速かつ的確に行われ、常にその実効性が検証されるよ`

うな体制によって血液事業を運営していくこととする。

2 国 内自給の原則と安定供給の確保

法第二条第二項において血液製剤の国内自給が確保されることを基本と

することが規定されているとおり、倫理性、国際的公平性等の観点に立脚し、
国内で使用される血液製剤が、原則として国内で行われる献血により得られ

た血液を原料として製造され、海外の血液に依存しなくても済む体制を構築
すべきである。このため、中期的な需給見通しに基づき、有限で貴重な血液

製剤を献血により確保し、医療需要に応じて過不足なく安定的に供給する必

要がある。

特に、車漿分画製剤については、供給の見通しを踏まえた検討を行つた上

で、毎年度、需給計画を定めることにより、安定的な供給を確保するものと

する。

3 適 IE使用の推進

医療関係者は、血液製剤が人の血液に由来する有限で貴重なものであるこ

と及び原料に由来する感染のリスク等について特段の注意を払う必要があ

ることを十分認識し、患者に真に必要な場合に限つて血液製剤を使用するな

ど、適切かつ適正な使用を
一層推進する必要がある。これは国内自給及び安

定供給の確保の観点からも重要である。

このため、医療機関において、血液製剤の管理体制を整備し、血液製剤の

使用状況を正確に把握するなど、血液製剤の適正な使用を推進する必要があ

る。

また、国は、血液製剤の適切かつ適正な使用を推進するため、血液製剤の

(改正案)

適正使用や輸血療法の実施等に関する指針を状況の変化に応じて改定し、そ

の普及を図るとともに、医療機関における血液製剤の使用状況について定期

的に評価を行うなど、適正使用を更に促進するための方策を講ずることとす

る。

4 公 正の確保及び透明性の向上

国、地方公共団体、採血事業者、製造販売業者等、医療関係者など血液事

業に関わる者は、献血者の善意にこたえ、国民の理解と協力を得ることがで

きるよう、献血の推進、適正使用の推進等血液事業に係る施策の策定及び実

施に当たり、血液製剤の安全性や供給の状況等につき、十分な情報を公開す

る必要がある。                  '

また、国、地方公共団体その他の血液事業に関わる者は、血液事業の公正

かつ透明な運営を確保するものとする。

二 血 液製剤代替医薬品の取扱い                   .

用法、効能及び効果について血液製剤と代替性がある医薬品 (以下 「血液製

剤代替医薬品」という。)に ついても、その安全性の確保及び向上が必要であ

る。

また、血液製剤代替医薬品は、安定供給を確保するため、計画的に製造及び

供給が行われる必要があるとともに、それぞれめ患者への必要に応じて、適切
かつ適正に使用されることが求められる。

血液製剤代替医薬品の安全性や供給の状況等についても、血液製剤と同様に

十分な情報を公開する必要がある。

三 国 民の理解と参加

国民一人一人が、.献血に由来する血液製剤を用いた医療が提供されることに

よって生命と健康が守られているということを理解し、積極的に献血に協力す

ること等を通じ、国民が今後の血液事業の健全な展開に参加することが期待さ
れる。

こうした国民の血液事業への参加を促すため、血液事業に関わる者は、国民

に対し、血液事業や血液製剤を用いた医療に関する分か りやすい情報の積極的

な提供に努めることが必要である。

血液製剤についての中期的な需給の見通

血液製剤及び血液製剤代替医薬品の需給動向を勘案しつつ、それらの中期的な

需給の見通しとして、平成二十年度までの今後五年間の状況について考察する。
一 輸 血用血液製剤

輸血用血液製剤は、昭和四十九年以降、すべて国内献血で賄われている。直

近五年間でみると、輸血用血液製剤の需要は増加傾向にあるため、その需要動

向には注意が必要である。

平成二十四年においては、全ユ製剤、赤血球製剤、血小板製剤及び血漿製剤



(改正案)

について、血液量に換算して合計九十七万リットルが供給されており、血漿分

画製剤の原料血漿を含め、約五百二十七万人の献血者からの血液によつて供給

された。                 |

輸血用血液製剤は、引き続き医療需要に応じた供給が確保される必要がある。
また、献血者の確保のための努力が続けられる一方で、血液製剤の適正使用の

推進がさらに図られることにより、医療に必要な輸血用血液製剤は今後ども国
内献血で賄われると見込まれる。

二 血 漿分画製剤

1 原 料血漿

原料血漿については,毎 年度、需給計画において翌年度に確保されるべき原

料血漿の量の目標を定めた上で、計画的に原料血漿を確保し、供給している。
平成二十三年度及び平成二十四笠座の旦墨血鐘確堡□標量は九十五万リット

とと定め、原料血漿の確保を行つたことにより、これまで需要に見合う供給が

行われてきている。過去の供給状況等を勘案すると、平成二十年度において百
二十万リットル程度までの量が供給可能と予測され、血液製剤代替医薬品の供‐
給状況にもよるが、今後とも、需要に見合う供給が可能であると見込まれる。
2 免 疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤

血漿分画製剤のうち、免疫グロブリン製剤及びアルブミン製剤の供給量は、
製準に要する原料血漿量に換算して、平成二十四年においてそれぞれ九十四万
リットル及び百四十八万リットルであり、うち国内献血に由来するものの供給
量は、それぞれ九十万リットル及び八十七万リットルである。

アルブミン製剤の需要は近年横ばい傾向となっており、今後の遺伝子組換え
製剤の需要を注視する必要はあるもののs霊 要11見全う些絵が可能であると見
込まれる。また、免疫グロブリン製割の需要は近年増加傾向にぁり、さらに適

必要はあるものの、当面は需要l三塁合う供給が可宣L至墨ると見込まれる。
3 血 液凝固因子製剤等

血液凝固第Ⅷ因子製剤 (遺伝子組換え製剤を除く。)及 び血液凝固第区因子
製剤 (複合体及び遺伝子組換え製剤を除く。)は 、すべて国内献血で賄われて
いる。

これらの製剤にっいては、今後とも国内自給が確保されることが見込まれる
が血漿由来製剤及び遺伝子組換え製剤の特性及び副作用の発現状況並びに危
機管理的な対応を考慮した製造体制及び製造能力の確保が必要であり、国内献
血由来製剤を一定量確保する必要がある。

なお、特殊免疫グロブリン製剤等多くを輸入に依存している製剤について
は、国内自給の方策を具体的に検討していく必要がある。
三 血 液製剤代替医薬品

血液凝固第Ⅷ因子製剤及び血液凝固第文因子製剤については、血液製剤代替
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医薬品として、血液に由来する製剤の外に遺伝子組換え製剤が輸入により供給

されている状況にある。なお、将来的には遺伝子組換え第Ⅷ因子製済1及び第Ⅸ

因子製剤の国内での製造の可能性も検討する必要がある。

また、遺伝子組換えアルブミン製剤二、今後、徐々に供給されていくと見込

まれるが、当該製剤の製造及び供給状況を確認していくことが必要である。

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
一 基 本的な考え方

血液製剤は安全性の向上に常に配慮しつつ安定的に供給されなければなら

ず、かつ、国内の献血に基づく国内自給が確保されることを基本とするもので

ある。このことから、平成二十四年現在、国内自給を達成している輸血用血液

製剤、血液凝固第Ⅷ因子製剤 (遺伝子組換え製剤を除く。)及 び血液凝固第区

因子製剤 (複合体及び遺伝子組換え製剤を除く。)に加え、アルブミン製剤 (遺

伝子組換え製剤を除く。)及 び免疫グロブリン製剤等の血液製剤についても、

平成二十年を目途に国内自給の達成を目指すものとする`な お、アルブミン製

剤 (遺伝子組換え製剤を除く。)の 国内自給については、今後の遺伝子組換え

アルブミン製剤の供給状況も影響することに留意する必要がある。

また、アルブミン製剤 (遺伝子組換え製剤を除く。)及 び免疫グロブリン製

剤等の血漿分画製剤については、国内自給を推進するために、国内の需要を満
, たすために必要な献血量の確保、原料血漿の有効利用、献血由来原料血漿を使

用した生産の拡大、医療関係者に対する献血由来製剤の意義の啓発、患者への

情報提供、血液製剤の適正使用の推進等の方策を各関係者が実践して取り組む

ことが必要である。   ´

なお、特殊免疫グロプリン製剤については、国内での原料血漿確保の実現可

能性を考慮しながら、国内製造の方策を引き続き検討していく。

二 国 内自給が確保されるための具体的な方策 ,

1 献 血量の確保

国、地方公共団体及び採血事業者は、第二に示した血液製剤についての中期的

な需給の見通しを踏まえ、第四に示すとおり、計画的な献血の推進に努め、血液

製剤の国内自給のために必要な献血量を確保することが求められる。

2 国 内における献血由来製剤及び血液製剤代替医薬品の製造と供給

国、採血事業者、製造販売業者及び製造業者は、第=に 示すとおり、国内の献

血により得られた血液及び原料血漿がすべて有効に利用され、医療需要に応じて、

血液製剤として国内に過不足なく供給されるよう、血液製剤の国内自給に向けた

製造及び供給のための体制を整備し、血液事業の安定的な運営を通じて、血液製

剤の安定供給を確保する必要がある.

このため、採血事業者、製造販売業者及び製造業者は、採血から製造及び供給

に至るすべての段階において、事業の最大限の効率化及び合理化を図ることが必
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要である。

また、国は、国内自給を推進するに当た′つて、採血事業者、製造販売業者等、

患者又はその家族、医療関係者、献血者等血液事業に関わる者の意見を十分踏ま

えるとともに、遺伝子組換えアルブミン製剤の供給状況、国内の献血に由来する

血液製剤及び輸入される血液製剤の供給をめぐる動向等も十分に考慮するもの

とする。

3 医 療関係者等に対する啓発等

国、地方公共団体、採血事業者及び製造販売業者等は、医療関係者及び患者に

対し、国内の献血により得られた血液に由来する製剤の意義についての啓発に取

り組む必要がある。

医療関係者においては、献血にょり確保されている血液製剤は貴重なものであ

ることを含め、そのような血液製剤に関して、患者への分かりやすい情報提供に

努めることが重要である。

また、法の施行から一定期間が経過していること及び一部製剤の国内自給率が

低下していること等から、今一度、献血者、医療関係者・関係学会及び患者をは

じめとする国民に向け、国内自給の必要性を訴える必要がある。

4レ 適正使用の推進

免疫グロブリン製剤の使用量は近年増加傾向にあり、今後とも適切かつ適正な

使用の推進が求められる。アルブミン製剤の使用量は、適正使用の推進の結果と

して、これまで減少傾向にあつたが、近年は横ばい傾向にあり、引き続き適正使

用が図られる必要がある。

医療機関においては、血液製剤の適正使用の一層の推進に努めることが、アル

ブミン製剤等の国内自給を推進する方策としても重要である。

献血の推進に関する事項
一 基 本的な考え方

国、地方公共団体、採血事業者、献血推進協議会、民間の献血推進組織等は、

本方針及び献血推進計画を踏まえ、協力して、相互扶助及び博愛の精神に基づ

き、献血推進運動を展開する必要があるもまた、その際には、献血について国

民に正確な情報を伝え、その理解と協力を得る必要がある。

中長期的な課題として、今後の人口動態を考慮すると、献血可能人口が減少

すると推定されていることから、血液製剤の安定供給には国民一人一人の一層

の協力が不可欠であると考えられる。こうした状況にかんがみ、献血について

の理解を広め、献典者を増やすため、幼少期も含めた若年層を中心に普及啓発

を‐層推進する必要がある。

また、若年層の献血推進は、将来の献血基盤の確保という観点から非常に重

要であることから、若年層に対しては、学校と連携して 「献血セミナー」を実

施する等、周知啓発の取組を積極的に行う。特に高校生等の初回献血時には、
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二〇〇ミリリットル全血採血を推進することにより、献血を経験してもらうこ

とが重要である。

なお、四〇〇ミリリットル全血採血及び成分採血は、献血量を確保しやすく

なるとともに、感染症等のリスクを低減させるなどの利点があるため、今後も、
一層の普及が必要である。

また、血液製剤、特に赤血球製剤の安定供給を確保するためには、国ヽ都道

府県及び採血事業者は、在庫水準を常時把握し、在庫が不足する場合には供給

に支障を及ぼす危険性を回避するよう早急な対策を講ずることが必要である。

さらに、国及び地方公共団体は、あらかじめ災害時の対応を検討するととも

に、災害時における献血が確保され、血液が適切に供給されるよう所要の措置

を講ずるものとする。採血事業者は、あらかじめ災害時における献血受入体制

を構築し、各採血所間における需給調整が迅速にできるよう備えることにより、

災害時における献血量の確保に協力する必要がある。

二 献 血推進計画及び都道府県献血推進計画

国は、献血により確保すべき血液の目標量、その目標量確保のための基本的

な施策、献血の推進に関する事項について、毎年度、薬事・食品衛生審議会 (以

下 「審議会」という。)の 意見を聴いて献血推進計画を策定し、公表する。ま

た、献血推進計画に基づき、国民の献血への理解と協力を得るための教育及び

啓発、採血事業者による献血の舜入れや献典者の保護に対する協力等を行う。

都道府県は、本方針及び国の定める献血推進計画に基づき、毎年度、血液製

剤の需給の状況、適正使用の推進状況、人口動態等を考慮して、効果的な都道

府県献血推進計画を策定し(公 表するよう努める。また、住民の献血への理解

を深めるための広報、献血推進組織の育成、献血の受入れの円滑な実施等の措

置を講ずることが重要である。

市町村は、国及び都道府県とともに献血推進のための所要の措置を講ずるこ

とが重要である。 、

三 献 血受入計画

採血事業者は、本方針及び国の定める献血推進計画に基づき、毎年度、献血

受入計画を作成し、国の認可を受けなければならない。事業の実施に当たうて

は、献血受入体制を着実に整備し、献血の受入れに関する目標を達成するため

の措置を講ずることが必要である。例えば、採血時の安全性の確保、事故への

対応、献血者の個人情報の保護、採血による献血者等の健康被害の補償等献血

者が安心して献血できる環境の整備、採血に際しての血液検査による健康管理

サービスの充実及び献血者登録制度による献血者との連携の確保を図ることが

重要である。また、希少血液の確保に弓|き続き取り組むことが求められる。

さらに、今後少子高齢化が進み、献血可能人口が減少することから、中長期

的な課題としては、献血者に配慮した献血受入時間帯を設定するなど献血者の

利便性をより向上させた献血受入体制を工夫して整備することが必要であり、
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献血者の意見を聴取しながらその左菫空検討す釜きでおる。

四 献 血推進施策の進捗状況等に関する確認及び評価

国及び地方公共団体は、献典推進施策の進捗状況について確認及び評価を行

うとともに、採血事業者による献血の受入れの実績についての情報を収集する

体制を構築し、必要に応じ、献血推進施策の見直しを行うことが必要である。

五 血 液製剤の製造及び供給に関する事項
一 基 本的な考え方

血液製剤は安定的に供給されなければならないことから、血液製剤の供給に

当たっては、緊急時の輸入、国内で製造が困難な血液製剤の輸入等やむを得な

い場合を除き、海外の血液に依存しなくても済むよう、原則として国内の献血

に基づく国内自給を推進することが求められる。また、国内の献血によって得

られた血液が有効に利用され、血液製剤として安定的に供給される必要がある。

さらに、一音「の製剤で供給に支障が生じるような緊急事態に対応できるよう、

製造販売業者等は所要の在庫を保有しておくことが重要である。

このため、保健衛生上の観点から、厚生労働大臣が製造、供給等の需給動向

を適時適切に把握する必要のある血漿分画製剤については、血液製剤代替医薬

品を含め、法第二十五条に基づき、第二に示した中期的な需給の見通しを踏ま

え、需給計画を策定し、公表するものとする。なお、輸血用血液製剤について

は、災害時等の緊急的な対応を常に考慮しつつ、その需給が季節的に変動する

こと等も踏まえ、献血推進計画等により、安定的な供給を確保する必要がある。

二 血 液製剤の安定供給の確保のための需給計画

需給計画を策定する際には、当該血漿分画製剤の需給動向のみならず、その

製造に使用する原料血漿の量の動向、当該製剤に代替する医薬品、治療法等を

考慮し、審議会の意見を聴いて策定する。

血漿分画製剤の製造販売業者等はt需 給計画に沿つて、計画的に血漿分画製

剤の製造及び供給に取り組む必要があるとともに、その製造実績等を厚生労働

大臣に報告することが必要である。厚生労働大臣は、当該報告を受け、安定供

給の確保の観点から、需給計画を尊重して適正に製造及び供給が行われるよう、

必要に応じ勧告等の措置を講ずるものとする。

また、国内の献血に由来する血液製剤を取り扱う製造販売業者等は、その供

給の確保に努めることが重要である。

なお、今後の国内自給の状況の変化を踏まえ、国内の献血に由来する原料血

漿を一旦海外へ輸出して外国の工場において製剤化して日本へ輸入する血液製

剤を取り扱うことが特に必要であるとされた場合には、法の趣貴である国内で
の安定供給及び国内自給の推進と両立する範囲内において、当該輸入血液製剤

を取り扱うことについて、課題毎に具体的な検討が必要である。

三 原 料血漿の配分

(改正案 )

国は、製造販売業者及び製造業者の製造能力及び製造効率を勘案し、安定供

給に必要な血漿分画製剤の適正な水準の生産が確保されるよう、審議会におけ

る公正かつ透明な審議を踏まえ、需給計画において採血事業者、製造販売業者

もしくは製造業童から製造販売業者及び製造業者への血漿つ配分量及び配分す

る際の標準価格を規定するものとする。

採血事業者、製造販売業者及び製造業者は、需給計画を尊重して原料血漿を

配分することが必要であり、厚生労働大臣は、計画が尊重されているかを把握

するため、原料血漿の配分結果の報告を求めるものとする。

四 血 液製剤の確保

国は、災害等の場合にあっても、血液製剤の供給に支障を来すことがないよ

う、製造販売業者及び製造業者による安定供給に必要な量の備蓄の状況等に関

し、適宜、確認を行うなど、その安定供給を確保することとする。

第六 血 液製剤の安全性の向上に関する事項
― 安 全性の向上のための取組

薬事法に基づき、生物由来製品について、その感染のリスク等を踏まえ、原

材料の採取及び製造から市販後に至る各段階において、一般の医薬品等におけ

る各種基準に加え、以下に掲げる基準等が定められた。これらを柱として、血

液製剤の一層の安全性の確保を図ることとする。

1 原 材料採取の方法等について保健衛生上の観点から定める品質等の付加的

な基準                             ′

2 構 造設備、製造管理及び品質管理の方法について、その特性に応じた付加

的な基準

3 直 接の容器又は直接の被包等において、感染のリスク等を有することから

適正に使用すべき医薬品等であることを明らかにするため、安全性の確保に

関し必要な付加的な表示を行うこと。

4 病 原体の混入が判明した場合に遡及調査を速やかに講ずることを可能とす

るため、製造販売業者等及び医療関係者は必要な事項にづいて記録を作成し、

保存すること。

製造販売業者及び外国特例承認取得者は、薬事法第六十八条の八に定める感

染症定期報告を行うことが必要であり、製造業者は、特定生物由来製品につい

て、遡及調査のために必要な量を適切に保存することが必要である。

医療関係者は、特定生物由来製品を使用する際には、原材料に由来する感染

のリスク等について、特段の注意を払う必要があることを十分認識する必要が

ある。また、薬事法第六十八条の七に基づき、その有効性及び安全性その他当

該製品の適正な使用のために必要な事項について、患者又はその家族に対し、

適切かつ十分な説明を行い、その理解と同意を得るよう努めるものとする。

都道府県及び保健所を設置する市 (特別区を含む。以下 「都道府県等」とい

9



(改正案)

う。)は 、必要に応じ、医療関係者が安全対策を適切に実施するよう、指導に

努めることが重要である。

採血事業者は、血液製剤を介して感染症等が発生するリスクをできる限り排

除するために、献血時における間診の充実を図ることが必要である。また、国、

地方公共団体及び採血事業者は、あらかじめ献血者に対し、検査を目的とした

献血を行わないよう周知徹底する必要がある。

医療関係者は、血液製剤の免疫学的副作用の発生にも留意する必要がある。

なお、血液製剤代替医薬品についても、安全性の確保を図ることが重要であ
る。

二 迅 速かつ適切に安全対策を実施するための体制整備

国、採血事業者、製造販売業者等及び医療関係者は、感染症等、血液製剤に

係る安全性に関する情報を把輝し、その情報を評価し,安全対策の実施を迅速
かつ適切に行うとともに、遡及調査を速やかに実施できる体制を整えることが
必要である。

血液製剤の安全性に関する情報については、́審議会において、専門家、患者

等と遅滞なく情報を共有するとともに、国民に対し適時適切かつ迅速に情報を

公開し、提供するものとする。

なお,安 全対策を実施立るとめの体制に⊇上≧【は、感染症等に関する情報、

安全撞価の開発動向、海外の制Fx等を参照L生がら、そのあるがき金を追求し、

必要に応じて体制の充実 ・強化を検討すること。

三 血 液製剤の使用により感染症の発生等が判明した場合の対応

国は、血液製剤の使用により、感染症等の保健衛生上の危害の発生又は拡大

を防止するため必要があると認めるとき1よ、遡及調査を速やかに実施し、ほか

の患者等への健康被害が拡木しないよう、薬事法第六十九条の三に基づく製品

の販売等の一時停止や同法第七十条第―項及び第二項に基づく回収等の措置を

講ずることとする。また、患者又はその家族に対する不利益や偏見、差別に配

慮しつつ、患者又はその家族を始めとする国民や医療機関等へ各種の手法によ

り迅速に情報を提供するとともに、原因の究明、改善の指示等を行うものとす

る。

四 安 全性の向上のための技術の開発促進及び早期導入

製造販売業者等は、病原体の不活化・除去技術の向上、より高感度から高精
度の検奪方法の開発等を通じ、より安全性の高い血液製剤の開発等に努めるこ
とが必要である。

また、国は、血液製剤の安全性の向上に係る技術に関する情報を収集し、技

術開発を支援し、採血事業者、製造販売業者及び製造業者がそれらの技術を早

期導入するように指導するものとする。

五 自 己血輸血等の取扱い

輸血により、感染症、免疫学的副作用等が発生するリスクは完全には否定で

(改正案)

きない可能性があることから、自己血輸血は推奨される手法である。自己血輸

血を行う際はヽ法第二十四条第二項に基づき定める基準及びその実施に関する

指針に沿づて適切に行う必要がある。

また、自己血輸血を除き、院内血輸血は、安全性の問題及び患者又はその家

族に対する負担の問題があることから、原則として行うべきではない。

七 血 液製剤の適正な使用に関する事項

― 血 液製剤の適正使用の推進

医療関係者は、血液製剤の特徴を十分に理解し、その適正な使用を一層推進

する必要がある。また、医療関係者に対する教育、研修等、様々な機会を通じ

て働きかけていくことが重要である。

国は、血液製剤の適正使用 輸ヽ血療法の実施等に関する指針を医療機関に示

してきたところであるが、医療機関における血液製剤の使用状況等について報

告を求め、定期的に評価し、必要に応じて当該指針を見直す等t適正使用の推

進のためのより効果的な方法を検討するものとする。

二 院 内体制の整備

医療機関においては、血液製剤を用いた医療が適正になされるよう、院内の

血液製剤を管理し、使用するための体制を整備することが重要である。このた

)め、国及び都道府県等は、そのような医療機関に対し、様々な機会を通じて、

院内における輸血療法委員会及び輸血部門の設置並びに責任医師の任命を働き

かけるものとする。

三 患 者等に対する説明                     .

医療関係者は、それぞれの患者に応じて血液製剤の適切な使用に努めること

が重要であり、患者又はその家族に対し、血液製剤に関して適切かつ十分な説

明を行い、その理解と同意を得るよう努めるものとする。

八 そ の他献血及び血液製剤に関する重

― 血 液製剤代替医薬品に関する事項

遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因子製剤をはじめとする血液製剤代替医薬品は、

血液製剤の需給動向に重要な影響を与えるため、第五に示したとおり、その計

画的な製造及び供給が行われる必要がある。

また、血液製剤代替医薬品の安全対策にういては、第六に示した薬事法に基

づく規制を適用することとする。なお、患者又はその家族への説明及び向意あ

るいは記録の保存等についでも、必要に応じ、特定生物由来製品と同様に行う

ことが求められる。

血液製剤代替医薬品は、血液に由来する製剤と同様に、それぞれの患者に応

じ適切に、また適正に使用することが求められる。

二 採 血基準の見直し



(改正案)

四〇0ミ リリットル全血採血等の対象年齢等を規定している採血基準に関

しては、献血により得られる血液量の確保とともに、献血者の安全確保を図る

ために、体重、採血間隔、血中ヘモグロビン値、比重等のデータや新たな感染

症の発生状況等の最新の科学的知見に基づき、諸外国の状況も勘案し、専門家

の意見を聴きながら、採血基準の見直しを行うことが必要である。

三 血 液製剤の表示

血液製剤については、患者又はその家族の選択の機会を確保するため、製造

販売業者等は、直接の容器又は直接の被包に、採血国及び献血又は非献血の区

別を表示することが必要である。特に血漿分画製lllをとりまく歴史的経緯や倫

理的な観点から血液の出来を知りたいと考えている患者も多い。そのため、で

きる限り患者に対し、医療関係者がこれらの説明をLやすくなるよう、例えは、

るなど、環境整備を進める必要がある。これらの対応の推進により患者が血液

製剤を選択できる環境産整備しておくことが望ましい。

また、血液製剤代替医薬品のうち、特定生物由来製品についても、採血国及

び献血又は非献血の区別を表示することが必要である。
四 血 液製剤等の研究開発の推進

血液製剤の安全性の向上の観点から、国は、血液製剤の安全性の向上に係る

技術開発の支援等を行い、製造販売業者等は、より安全性の高い血液製剤の開

発等に努めることが必要である。

また、血液製剤の安定供給及び国内の献血に基づく国内自給等の観点から、

原料血漿の供給量、血漿分画製剤の国内製造業者の製造能力等を勘案すると、

今後とも、遺伝子組換え製剤等の血液製剤代替医薬品の開発は重要な課題であ

る。

いわゆる人工血液や :PSに 由来する再生医療製品、新たに開発される血液

製剤代替医薬品については、血液製剤との比較において優れた安全性及び有効

性を有するものの製品化が促進されるよう、研究開発を推進する必要がある。

五 血 液製剤の販売価格

1 輸 血用血液製剤

輸血用血液製剤の販売価格が高いという指摘があり、海外の輸血用血液製剤と

製剤にかかる血液事業は、原料の採血から製剤の検査、製造、供給に至るまでを

日本赤十字社が唯一の壷業者として実施しているため競争原理は働かない。血液

事業の運営に支障を来さないことを前提として、輸血用血液製剤を供給するまで

の各工程で無駄がない墾などを検証し、コスト削減に努めることにより、少しで

も安価な製剤を供給できるよう、国及び日本赤十字社が努力をする必要がある。

2 血 漿分画製剤

血漿分画製剤については、製剤により状況は異なるものの、海外の血漿に由来

(改正案)

るアルブミン製剤が自給率が近年伸びないのは、輸入製剤の方が販売価格が安い

ためという指摘があり、ここ数年は販売量が若干増加傾向にある。国内の献血由

必要がある。そのためには、原料血漿価格の低減、製造コストの削減、製造規模

の拡大などに取り組むことが重要である。



基本方針の改正 (案)に 関する意見の募集結果及び

各意見に対する考え方について

「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の一部改正

(案)」にういて、平成 25年 1月 7日から平成 25年 2月 5日 まで御意見を募集したと

ころ、11件 (うち個人6件、団体 ・企業5件)の 御意見をいただきました。

お寄せいただいた御意見の概要とそれらに対する当省の考え方につきまして、以下の

とおり御報告いたします。

今回御意見をお寄せいただきました方々の御協力に厚く御礼申し上げます。

<第 二 血 液製剤についての中期的な需給の見通し>

【意見】

現在、免疫グロブリン製剤のアルツハイマー病への開発が国内外で進行中ですが、

もし、本開発が成功した場合、国内白給率の低下が予想されます。このことについて、

どう考えるか ?

【考え方】

血液法では、血液製剤は国内自給が確保されることを基本とするとされています。一

方、新たな効能を持つ製品が輸入されると自給率が低下すると考えられます。国内自給

率の向上策としては、技術導入や既存の国内製品の効能追加を行うなどが重要であり、

今後とも製造販売業者と協力しながら国内自給の確保に努めてまいります。

【意見】

「国内自給」の意味は、血液法では原則として国内血漿で製造された製剤で国内需

要を満たす事を指すが、国内自給が達成されると安定供給が構築されるかのように受

け取れる。必ずしも国内自給=安 定供給体制の確立を意味するものではなく、安定供

給と関連した記述において国内自給という言葉を使用する際は、誤解を招く記述にな

らないよう配慮が必要である。例えば、二の3について、凝固因子製剤については国

内原料血漿で製造された製剤で国内需要が満たされ、尚且つ安定供給体制が構築され

ていると認識する可能性が高いため、修正が必要ではないか。

【考え方】

国内自給とは、血液法第二条第二項に、「国内で使用される血液製剤が原則として国内

で行われる献血により得られた血液を原料として製造されることをいう。」と規定されて

います。なお、ご指摘の文章はこれまでも同様に記載しており、血液法の規定の主旨に

沿つた内容であり修正する必要はないと考えています。

【意見】

二の3の 「危機管理的な対応を考慮した製造体制及び製造能力の確保」について、

具体的な方策を示す必要があると考えるため、「これら凝固因子製剤を含め血漿分画製

剤事業全体の常時と危機時の対応を考慮した安定供給体制の確保が必要で、平成 30

年までに具体的方策を纏め実施する」という記述に変更する事を要望する。

【考え方】

二の3に血液凝固因子製剤に特化して記述したところであり、災害等の場合の安定供

給については、本方針 (案)第 五の四に記載していることから修IEする必要はないと考

えています。

<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>

【意見】

一の 「アルブミン製剤 (遺伝子組換え製剤を除く。)及 び免疫グロブリン製剤等の血

液製剤についても、平成二十年を目途に国内自給の達成を目指すものとする。」につい

て、具体的展開方法を国で検討することが必要と考える。

【考え方】

国内自給の確保に向けては、昨年にとりまとめた 「血漿分画製剤の供給のあり方に関

する検討会」報告書に国内自給推進のための具体的な課題が挙げられており、個々につ

いて具体的に検討していく必要があると考えています。

【意見】

二の 3の 「今一度、献血者、医療関係者 ・関係学会及び患者をはじめとする国民に

向け、国内自給の必要性を訴える必要がある。」について、
一部、血漿分画製剤の国内

自給率が低下するなど、国内自給の推進に陰りが見えている現状にあって、国内自給
への一層の理解浸透を図る必要があると考えます。

【考え方】

国内自給の必要性を訴える方策について、検討したいと考えています。

<第四 献 血の推進に関する事項>

【意見】

献血の推進に関して、「高校生に対する200mL献 血の促進による若年層の献血推|



進」及び 「献血者に配慮した献血受付時間帯の設定」などの新たな献血推進施策には

賛成するが、今後の血液 ・血漿分画製剤の需要増加に対応するためには、広く献血者

の意見を取り入れるなど、新たな対策も検討すべきと考える。

【考え方】

今後、少子高齢化にともない、血液製剤の需要の増加が見込まれる一方、献血者不足

が予測されています。現在、若年層を中心とした献血者確保のために、国でも様々な取

組みを行つています。今後も献血者を含めた関係者の意見を聞きながら、将来の献血者

を確保できる実効性のある取組みを考えていきます。

【意見】

献血の推進に関して、今後、出生率の低下と同時に人口の高齢化が挙げられる。献

血者 と献血頻度の増加につながるようにするためには、ボランティア精神だけでは不

十分で、他の動機付けも行い、複数のルー トでの採血 ・採漿が促進されるべきである。

全血に関する国内自給政策は、血漿分画製剤に適用されるべきではなく、血漿分画製

剤の安定供給のためには、複数の供給源を確保 しておくことが重要である。

【考え方】

現在、国内における血液の入手方法については、献血 (自発的な無償供血)で 行つて

います。少なくとも現時点では、需要に見合う血液は確保出来ており、今後も継続出来

るよう種々の取組みを行つていきます。

<第 五 血 液製剤の製造及び供給に関する事項>

【意見】

二の 「今後の国内自給の状況の変化」 とはどんな状況を想定しているのか、現在の

国内自給の状況とどのように異なることを想定しているのか、また、「課題毎に具体的

な検討が必要である。」とあるが、「課題」とは具体的に何を指すのか。

【考え方】
「今後の国内自給の状況の変化」とは、国内自給率を上昇させるための種々の方策を

とつても、国内自給率が上昇しなくなったり、低下してしまう状況を想定しています。

また、「課題」とは、
。国内製造と海外委託製造が全ての点で同等と考えてよいかという観点から、海外事

業者が自らの経営判断だけで日本への製造供給を停止するリスクをどのように考え

るかという問題
・海外に提供された原料血漿が適正かつ安全に製剤化されるかという問題
・海外で製造されたわが国向けの製品が、他国に供給されることなく、国内の安定供

給のために適正に供給されるかという問題 (安定供給の確保)
。連産品として製造した製品が日本では不要な場合、それをどのようにするかという

問題
・献血者の理解が得られるかという問題

などが考えられます。

【意見】

二の 「国内の献血に由来する一課題毎に具体的な検討が必要である。」について、献

血に由来する貴重な血液を有効に使 うためには国内で消費しきれない血漿分画製剤に

ついては海外への輸出を可能とすべきと考える。安定供給の確保と国内自給の推進に

より今後献血量が増カロすれば、余剰となる血漿分画製剤が生じることから、原料血漿

だけでなく血漿分画製剤の海外への輸出についても検討すべきと考える。

【意見】

二について、世界的な患者のニーズに応えるための
一
助となるべく日本で余剰とな

った血液製剤の輸出を認めるべき。

【考え方】

昨年にとりまとめた 「血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会」報告書において、

血漿分画製剤の輸出について、『現時点では国内自給が達成されていないこと、血液法の

趣旨と相反する可能性があること、国内事業者は国内自給のため、国内の需要を優先す

るのが第一と考えていることなどから、現状では海外で国内献血由来製剤を活用するこ

とは現実的ではない』と提言をいただいたところであり、その点を踏まえて、基本方針

を策定しています。

【意見】

四について、「血液製剤の今後の製造及び供給の在り方については…関係者が取り組

むことが必要とされる。」が削除されているが、「血漿分画製剤の製造体制の在 り方に

関する検討会最終報告」で提言された内容で、「未だ具体的な議論がされていない項目

について、今後、本提言について関係事業者を入れて議論を継続する」とすべきはな

いか。

【意見】

二について、原料血漿の輸出を製造会社に認めることが、原料血漿の有効利用を促

進し、血漿分画製剤の製造に係わる効率化が促進されることになると思われる。



【考え方】

ご指摘の未だ具体的な議論がされていない項目というのは、「国内原料血漿を使用した
海外での生産」についてということであるが、本方針 (案)第 五の二に今後の検討の必
要性について明記していることから、前回の 「血漿分画製剤の製造体制の在り方に関す
る検討会」の内容については削除したものです。

【意見】

三の 「需給計画において採血事業者、製造販売業者もしくは製造業者から製造販売
業者及び製造業者への血漿の配分量及び配分する際の標準価格を規定するものとす
る。」について、「製造販売業者もしくは製造業者」が追加されたことに関して、原料
血漿配分ルー トがどう変更されるのか。

【考え方】

日本赤十字社の血漿分画事業部門と (株)ベ ネシスの事業統合による一般社団法人日
本血液製剤機構の設立にともない、血漿分画製剤製造工程で製造される中間原料が、当
該中間原料の配分を希望する製造販売業者及び製造業者に配分されることも考えられる
ため、製造販売業者もしくは製造業者を追加したものです。

<第 六 血 液製剤の安全性の向上に関する事項>

【意見】

血液製剤の安全性を評価するためには、原料の供給源情報のみならず、製造過程、
感染源の除去・不活化の方法、それらの効果などの詳細な情報やデータが重要だと考
える。国内・輸入製剤を問わず、これらの情報が医療関係者に伝わるように、重要な
情報内容を具体的に明文化されるのが望ましいと思われる。

【考え方】

ご指摘の具体的な製造工程やウィルス除去に関するデニタなどについては、厚生労働
省がすべて収集 ・評価を行い、安全性を確保しています。これらの情報には、企業秘密
に該当するものが多く含まれているため、一律に厚生労働省から発信できるものではな
いと考えています。なお、医療関係者から製造販売業者に対して照会すれば、個別製品
に関する情報を入手可能な場合もあります。

<第 人 そ の他献血及び血液製剤に関する重要事項>

【意見】

めていくことが重要であると考えている。環境整備について
一
層の推進を図るのであ

れば、このような取り組みに対して診療報酬上のインセンティプを与えるなど、療担

規則の改正が必要ではないか。

【考え方】

医療関係者が患者に対し、血液製剤について説明しやすい状況を整えるためにどのよ

うな方法が可能か、;|き続き検討してまいります。

【意見】

三の 「特に血漿分画製剤をとりまく歴史的経緯や倫理的な観点からその由来を知り

たいと考えている患者も多い。」について、何を根拠に 「知りたいと考えている患者も

多い」としているのか。この根拠となつている調査が適切な内容で実施されたかどう

か等調査実施者が意図した結論へ誘導する内容になっていないか第二者の判断を仰ぐ
べきではないか。

①適正な内容かどうか評価したことが確認できない段階では、削除すべきではない

か 。

②血液事業関係者と血液事業に関して知識を持った第二者調査機関が協働して調査

を実施し、その結果を今後の血液事業政策や基本方針に反映する事を要望する。

【考え方】

患者団体を代表する複数の委員から由来を知りたいとの意見をいただいているため、

多くの患者の方々がそう考えていると判断しています。また、平成 14年 の法改正時に

も、多くの患者の方々からこのような意見が出され、必要な議論が行われた上でこの規

制が導入されたものと理解しています。

【意見】

「由来」という言葉は 「献血」「非献血」を示すと思われるが、日本と海外とでは表

示に関する基準が異なり、「由来」を 「献血」「非献血」という言葉だけで説明した場

合、医療関係者を含め殆どの国民 ・献血者は基準に関する内容を知らないことから、

患者が誤解を招くことが考えられる。偏つた情報によるICで 国内企業の国内献血由

来製剤の販売促進策として使用されることを危惧しており、 Icが 患者の選択を意図

的に誘導する手段にならないよう文章の変更を求める。

【考え方】
「献血」、「非献血」、採血国名の表示の内容について、平成 15年 に関係者に対し医

薬局長通知により周知を図つているところです。さらに、医療関係者が正確に理解出来

るようにするため、これまで分かりやすくその内容を記したリーフレットを作成し、全

国の医療機関へ配布し、理解を促してきていきます。なお、本リーフレットは厚生労働|二 の 時 に血漿分画製剤を
…環轟 備を進める念要があ和 について、具体的i=覇



省のホームページでも一般の方が見られるようにしています。このように医療関係者に
対する取組みを行ってきているものの、さらに理解を促すことが必要であるということ
であれば、その対応について検討したいと考えています。

【意見】

ICの 実施者を医師だけでなく薬剤師等に拡大する旨が記載されているが、これを
推進する事には問題があり適切であるとは考え難い。推進するに当たり、 IC実 施者
及び患者の双方が混乱する事のないようにする必要がある。 ICが 医療現場で適正に

実施される体制が整 うまでは、「由来を説明する際の課題」として明記することを要望
する。

【考え方】

平成 22年 11月 から平成 24年 2月 に開催にされた 「血漿分画製剤の供給のあり方
に関する検討会」におけるインフォームドコンセントの議論の際、医療関係者からは、
製剤の安全性に差がない中で国内献血由来製剤か輸入製剤かにこだわる必要はない、あ
るいは、実際の医療の現場では国内献血由来製剤と輸入製剤の両製剤を取りそろえるこ
とや緊急時にインフォァムド・コンセントを行うことが困難な場合が多いとの意見があ
りました。一方で、患者の立場からは、患者が医療内容を理解した上で治療の選択が出
来ることが重要であるとめ意見が出されました。このような意見を踏まえ、昨年にとり
まとめた 「血漿分画製剤の供給のあり方に関する検討会」報告書において、『できる限り
患者が国内献血由来製剤を選択できる環境を整備しておくことが望ましい。そのために
は、医療機関がこれらの説明をしやすくなるよう、例えば、医薬品たる血漿分画製剤の
説明に薬剤師を活用できるように、環境整備を進める必要がある。』と提言をいただいた
ところです。また、血液事業部会でも議論いただいた上でご了承いただいています。

【意見】

患者やその家族が血液製剤を選択する機会を確保するために、薬剤師等を活用して
説明にあたる必要があるとされているが、献血、非献血という文言で選択させたり、
製剤そのものを選択させることはナンセンスと思う。そもそも、インフォームドコン
セントは医師が治療戦略を組み立てる中で患者が理解、納得するよう説明し同意を得
ることであり、製剤の種類を選択するものでないと考える。使用の緊急性が高いこと
もある血液製剤に関して薬剤師等を活用することは疑間を感じる。

【考え方】
血液製剤については、HIV感 染被害という歴史的経緯があることなどから、国内献
血由来の血液製剤を使いたいという多くの被害者の方々の要望を踏まえ、血液製剤の表
示義務が定められています。医療現場において、医師が行うインフォームドコンセント
に加え、薬剤師をはじめとする医療関係者が、血液の由来を知りたい患者に対し、医薬

品である血液製剤にかかる説明を行うことが1つの案として提案されたことから明文化
いたしました。今後ともご理解、ご協力いただきますようお願いいたします。

【意見】

現在、日本で販売されている製剤の、国内、海外等々の説明を公平にするためには、
全て揃える必要がありますが、血液製剤の感染症などの発生率が同じであれば、そこ

までする必要はあるのか。

【意見】

血漿分画製剤は米国、 ドイツは国内でまかない、米国のみ 「非献血」であるが、 し
くみの問題のみであり安全性に問題はない。国内血か外国血かも選べるよう同意書を
とるべきという意見もあるが、国内血使用推進のための方策でしかなく、まともに同
意をとうて外国血を使用しようとすると非献血の意味の説明から入る必要があり、同
意取得の取り組みが進まない。安全性に問題がないなら、医療者が選択しても問題な
いのではないか。

【考え方】

真液法では、国民的議論を踏まえて、血液製剤は国内自給が確保されることを基本と
するとされています。また、世界堡健機構 (WHo)で も、各国が国内自給を達成する
ため必要な措置をとることを勧告しています。 したがつて、国内献血由来製剤を使って
いただける場合においては、輸入製品をそろえる必要はありません。なお、血液法の自
内自給推進の趣旨を理解した上で、患者が特に海外製品を希望される場合は個別にご対
応下さい。血校の由来を知りたい患者もいることをご理解いただき、国内自給が進むよ
うご協力をお願いいたします。

【意見】

四に iPS細 胞等を活用 した血液製剤等の研究開発の推進を盛 り込むべきではない

/」ヽ。

【考え方】

御意見を踏まえ、「いわゆる人工血液や iPSに 由来する再生医療製品」と修文いたし
ました。

【意見】

五の2の 「主な製剤であるアルブミン製剤では…,より安く販売できるよう努力する

必要がある。」について、国が民間企業に対して値引き販売を推奨、或いは指示してい
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あ
る
。
こ
れ
ま
で
、
血
液
製
剤
に
つ
い
て
は
、
薬
事
法

（昭
和
三
十
五
年
法

律
第
百
四
十
五
号
）
に
基
づ
き
、
そ
の
安
全
性
の
確
保
を
図
っ
て
き
た

と

こ
ろ
で
あ
る
が
、
我
が
国
は
、
過
去
に
お
い
て
、
血
液
凝
固
因
子
製

剤
に
よ
る
Ｈ
ｉ
Ｖ
感
染
問
題
と
い
う
、
深
甚
な
苦
難
を
経
験
し
て
お
り

、
よ
り

一
層

の
安
全
確
保
対
策
の
充
実
が
求
め
ら
れ
て
い
る
。
国
は
、

平
成
十
四
年
七
月
に
公
布
さ
れ
た
薬
事
法
及
び
採
血
及
び
供
血
あ

つ
せ

ん
業
取
締
法

の

一
部
を
改
正
す
る
法
律
（平
成
十
四
年
法
律
第
九
十
六

号
）
を
踏
ま
え
、
安
全
性
情
報
の
収
集
　
評
価
等

の
安
全
対
策
が
迅
速

か

つ
的
確
に
行
わ
れ
、
常
に
そ
の
実
効
性
が
検
証
さ
れ
る
よ
う
な
体
制

に
よ

つ
て
血
液
事
業
を
運
営
し
て
い
く
こ
と
と
す
る
。

２
　
国
内
自
給

の
原
則
と
安
定
供
給
の
確
保

法
第
二
条
第

二
項

に
お
い
て
血
液
製
剤
の
国
内
自
給
が
確
保
さ
れ
る

こ
と
を
基
本
と
す
る
こ
と
が
規
定
さ
れ
て
い
る
と
お
り
、
倫
理
性
、
国

際
的
公
平
性
等

の
観
点

に
立
脚
し
、
国
内
で
使
用
さ
れ
る
血
液
製
剤
が

、
原
則
と
し
て
国
内

で
行
わ
れ
る
献
血
に
よ
り
得
ら
れ
た
血
液
を
原
料

と
し
て
製
造
さ
れ
、
海
外
の
血
液
に
依
存
し
な
く
て
も
済
む
体
制
を
構

築
す
べ
き
で
あ
る
。

こ
の
た
め
、
中
期
的
な
需
給
見
通
し
に
基
づ
き
、

有
限
で
貴
重
な
血
液
製
剤
を
献
血

に
よ
り
確
保
し
、
医
療
需
要
に
応
じ

て
過
不
足
な
く
引
翻
翻
嘲
日
翻
劉
劉
「
引
必
要
が
あ
る
。

特
に
、
血

漿

分
画
製
剤
に

つ
い
て
は
、
供
給

の
見
通
し
を
踏
ま
え

た
検
討
を
行

つ
た
上
で
、
毎
年
度
、
需
給
計
画
を
定
め
る
こ
と
に
よ
り

、
安
定
的
な
供
給
を
確
保
す
る
も
の
と
す
る
。

３
　
適
正
使
用

の
推
進

医
療
関
係
者
は
、
血
液
製
剤
が
人
の
血
液
に
出
来
す
る
有
限
で
貴
重

な
も
の
で
あ
る
こ
と
及
び
原
料
に
出
来
す
る
感
染

の
リ
ス
ク
等
に

つ
い

て
特
段
の
注
意
を
払
う
必
要
が
あ
る
こ
と
を
十
分
龍
織
し
　
患
者
に
真

に
必
要
な
場
合
に
限

っ
て
血
液
製
剤
を
使
用
す
る
等
、
適
切
か

つ
適
正

な
使
用
を

一
層
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。

こ
れ
は
国
内
自
給
及
び
安
定

供
給

の
確
保

の
観
点
か
ら
も
重
要
で
あ
る
。

こ
の
た
め
、
医
療
機
関
に
お
い
て
、
血
液
製
剤

の
管
理
体
制
を
整
備

し
、
血
液
製
剤
の
使
用
状
況
を
正
確
に
把
握
す
る
等
、
血
液
製
剤
の
適

正
な
使
用
を
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
国
は
、
血
液
製
剤
の
適
切
か
つ
適
正
な
使
用
を
推
進
す
る
た

め
、
血
液
製
剤
つ
適

正
使
用
や
輸
証
療
法
の
実
施
等
に
関
す
る
指
針
を

状
況
の
変
化
に
応
じ
て
改
定
し
、
そ
の
普
及
を
図
る
と
と
も
に
、
医
療

機
関
に
お
け
る
血
液
製
剤
の
使
輛
状
況
に

つ
い
て
定
期
的
に
評
価
を
行

う
等
、
適
正
使
用
を
東
に
促
進
す
る
た
め
の
方
策
を
講
ず
る
こ
と
と
す

４
　
公
正
の
確
保
及
び
透
明
性
の
向
上
　
　
　
　
　
　
　
　
　
、

国
、
地
方
公
共
団
体
、
採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
等
、
医
療
関

係
者
な
ど
血
液
事
業
に
関
わ
る
者
は
、
献
血
者
の
善
意
に
こ
た
え
、
国

民
の
理
解
と
協
力
を
得
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
、
献
血

の
推
進
、
適
正

使
用
の
推
進
等
血
液
事
業
に
係
る
施
策
の
策
定
及
び
実
施
に
当
た
り
、

血
液
製
剤
の
安
全
性
や
供
給
の
状
況
等
に

つ
き
、
十
分
な
情
報
を
公
開

す
る
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
国
、
地
方
公
共
団
体
そ
の
他
の
血
液
事
業
に
関
わ
る
者
は
、

血
液
事
業
の
公
正
か

つ
透
明
な
運
営
を
確
保
す
る
も
の
と
す
る
。

二
　
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品

の
取
扱
い

用
法
卜
効
能
及
び
効
果
に

つ
い
て
血
液
製
剤
と
代
替
性
が
ぁ
る
医
薬
品

（
以
下

「血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
」
と
い
う
。
）
に

つ
い
て
も
、
そ
の
安

全
性
の
確
保
及
び
向
上
が
必
要
で
あ
る
。

ま
た
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
は
、
安
定
供
給
を
確
保
す
る
た
め
、
計

画
的
に
製
造
及
び
供
給
が
行
わ
れ
る
必
要
が
あ
る
と
と
も
に
、
そ
れ
ぞ
れ

の
患
者

へ
の
必
要
に
応
し

て
、
適
切
か
つ
適
正
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
求

め
ら
れ
る
。

血
液
製
剤
代
替
医
薬
品

の
安
全
性
や
供
給

の
状
況
等
に

つ
い
て
も
、
血

液
製
剤
と
同
様
に
十
分
な
情
報
を
公
開
す
る
必
要
が
あ
る
。

〓
一　
国
民

の
理
解
と
参
加

け
た
不
断
の
努
力
が
必
要
で
あ
る
。

こ
れ
ま
で
、
血
液
製
剤
に

つ
い
て
は
、
薬
事
法

（昭
和
三
十
二
年
法

律
第
百
四
十
五
号
）
に
基
づ
き
、
そ
の
安
全
性
の
確
保
を
図

っ
て
き
た

と
こ
ろ
で
あ
る
が
、
我
が
国
は
、
過
去
に
お
い
て
、
血
液
凝
固
因
子
製

剤
に
よ
る
Ｈ
ｉ
Ｖ
感
染
問
題
と
い
う
、
深
甚
な
苦
難
を
経
験
し
て
お
り

、
よ
り

一
層
の
安
全
確
保
対
策
の
充
実
が
求
め
ら
れ
て
い
る
。
国
は
、

平
成
十
四
年
七
丹
に
公
布
さ
れ
た
薬
事
法
及
び
採
血
及
び
供
血
あ

つ
せ

ん
業
取
締
法
の

一
部
を
改
正
す
る
法
律
（平
成
十
四
年
法
律
第
九
十
六

号
）
を
踏
ま
え
、
安
全
性
情
報
の
収
集
　
評
価
等
の
安
全
対
策
が
迅
速

か

つ
的
確
に
行
わ
れ
、
常
に
そ
の
実
効
性
が
検
証
さ
れ
る
よ
う
な
体
制

に
よ

っ
て
血
液
事
業
を
運
営
し
て
い
く
こ
と
と
す
る
。

２
　
国
内
自
給
の
原
則
と
安
定
供
給
の
確
保

法
第
二
条
第
二
項
に
お
い
て
血
腋
製
剤
の
国
内
自
給
が
確
保
さ
れ
る

こ
と
を
基
本
と
す
る
こ
と
が
規
定
さ
れ
て
い
る
と
お
り
、
倫
理
性
、
国

際
的
公
平
性
等

の
観
点
に
立
脚
し
、
国
内
で
使
用
さ
れ
る
血
液
製
剤
が

、
原
則
と
し
て
国
内
で
行
わ
れ
る
献
血
に
よ
，
得
ら
れ
た
血
液
を
原
料

と
し
て
製
造
さ
れ
、
海
外
の
血
液
に
依
存
し
な
く
て
ヽ
済
む
体
制
を
構

築
す
べ
き
で
あ
る
。
こ
の
た
め
、
中
期
的
な
需
給
見
通
し
に
基
づ
き
、

有
限
で
貴
重
な
血
液
製
剤
を
献
血
に
よ
り
確
保
し
、
医
療
需
要
に
応
じ

て
過
不
足
な
く
刻
劇
制

―こ―
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用
を
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。

特
に
、
血

漿

分
画
製
剤
に
つ
い
て
は
、
供
給
の
見
通
し
を
踏
ま
え

た
検
討
を
行

っ
た
上
で
、
毎
年
度
、
需
給
計
画
を
定
め
る
こ
と
に
よ
り

、
安
定
的
な
供
給
を
確
保
す
る
も
の
と
す
る
。

３
　
適
正
使
用
の
推
進

医
療
関
係
者
は
、
血
液
製
剤
が
人
の
血
液
に
出
来
す
る
有
限
で
貴
重

な
も
の
で
あ
る
こ
と
及
び
原
料
に
出
来
す
る
感
染
の
リ
ス
ク
等
に
つ
い

て
特
段
の
注
意
を
払
う
必
要
が
あ
る
こ
と
を
十
分
認
識
し
、
患
者
に
真

に
必
要
な
場
合
に
限

っ
て
血
液
製
剤
を
使
用
す
る
等
、
適
切
か
つ
適
正

な
使
用
を

一
層
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。
こ
れ
は
国
内
自
給
及
び
安
定

供
給
の
確
保
の
観
点
か
ら
も
重
要
で
あ
る
。

こ
の
た
め
、
医
療
機
関
に
お
い
て
、
血
液
製
剤
の
管
理
体
制
を
整
備

し
、
血
液
製
剤
の
使
用
状
況
を
正
確
に
把
握
す
る
等
、
血
液
製
剤
の
適

正
な
使
用
を
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
国
は
、
血
液
製
剤
の
適
切
か

つ
適
正
な
使
用
を
推
進
す
る
た

め
、
血
液
製
剤
の
適
正
使
用
や
輸
血
療
法
の
実
施
等
に
関
す
る
指
針
を

状
況
の
変
化
に
応
し
て
改
定
し
、
そ
の
普
及
を
図
る
と
を
も
に
、
医
療

機
関
に
お
け
る
血
液
製
刹
の
使
用
状
況
に
つ，
い
て
定
期
的
に
評
価
を
行

う
等
、
適
正
使
用
を
更
に
促
進
す
る
た
め
の
方
策
を
講
ず
る
こ
と
と
す

４
　
公
正
の
確
保
及
び
透
明
性

の
向
上

国
、
地
方
公
共
団
体
、
採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
等
　
医
療
関

係
者
な
ど
血
液
事
業
に
関
わ
る
者
は
、
献
血
者
の
善
意
に
こ
た
え
、
国

民
の
理
解
と
協
力
を
得
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
、
献
血
の
推
進
、
適
正

使
用
の
推
進
等
血
液
事
業
に
係
る
施
策
の
策
定
及
び
実
施
に
当
た
り
、

血
液
製
剤
の
安
全
性
や
供
給
の
状
況
等
に

つ
き
、
十
分
な
情
報
を
公
開

す
る
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
国
、
地
方
公
共
団
体
そ
の
他
の
血
液
事
業
に
関
わ
る
者
は
、

血
液
事
業
の
公
正
か
つ
透
明
な
運
営
を
確
保
す
る
も
の
と
す
る
。

二
　
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
取
扱

い

用
法
卜
効
能
及
び
効
果
に
つ
い
て
血
液
製
剤
２
代
替
性
が
あ
る
医
薬
品

（
以
下

「血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
」
と
い
う
。
）
に

つ
い
て
も
、
そ
の
安

全
性

の
確
保
及
び
向
上
が
必
要
で
あ
る
。

ま
た
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
は
、
安
定
供
給
を
確
保
す
る
た
め
、
計

画
的
に
製
造
及
び
供
給
が
行
わ
れ
る
必
要
が
あ
る
と
と
も
に
、
そ
れ
ぞ
れ

の
患
者

へ
の
必
要
に
応
じ
て
、
適
切
か
つ
適
正
に
使
用
さ
れ
る
こ
と
が
求

め
ら
れ
る
。

血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
安
全
性
や
供
給
の
状
況
等
に
つ
い
て
も
、
血

液
製
剤
と
同
様
に
十
分
な
情
報
を
公
開
す
る
必
要
が
あ
る
。

〓
一　
国
民
の
理
解
と
参
加

国
民

一
人

一
人
が
　
献
血
に
自
来
す
る
血
液
製
剤
を
用
い
た
医
療
が
提

供
さ
れ
る
こ
と
に
よ

っ
て
生
命
と
健
康
が
守
ら
れ
て
い
る
と
い
う
こ
と
を

理
解
し
、
積
極
的
に
献
血
に
協
力
す
る
こ
と
等
を
通
し
、
国
民
が
今
後
の

血
液
事
業
の
健
全
な
展
開
に
参
加
す
る
こ
と
が
期
待
さ
れ
る
。

こ
う
し
た
国
民
の
血
液
事
業

へ
の
参
加
を
促
す
た
め
、
血
液
事
業
に
関

わ
る
者
は
、
国
民
に
対
し
、
血
液
事
業
や
血
液
製
剤
を
用
い
た
医
療
に
関

す
る
分
か
り
や
す

い
情
報

の
積
極
的
な
提
供
に
努
め
る
こ
と
が
必
要
で
あ

第
二
　
血
液
製
剤
に

つ
い
て
の
中
期
的
な
需
給
の
見
通
し

血
液
製
剤
及
び
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
需
給
動
向
を
勘
案
し

つ
つ
、
そ

れ
ら
の
中
期
的
な
需
給
の
見
通
し
と
し
て
、
瓢
劇
ョ
刊
引
測

ま
で
の
今
後
五

年
間
の
状
況
に
つ
い
て
考
察
す
る
。

一
　

輸
血
用
血
液
製
剤

輸
血
用
血
液
製
剤
は
、
昭
和
四
十
九
年
以
降
、
す
べ
て
国
内
献
血
で
賄

わ
れ
て
い
る
。
湖
∃
ョ
冽
調
判
剣
翅
剤
「
副
湘
「
悧
剛
酬
剤
ｄ
制
劃
司
呵

加
御
悧
国
ロ
ヨ
「
到
日
調
「
■
刻
湘
珈
コ
剣
酬
潮
剛
口
測
ヨ
馴
「
洲
訓
劉
封
「
劇
割
「
「

平
成
二
十
廻
年
に
お
い
て
は
、
全
血
製
剤
、
赤
血
球
製
剤
、
血
小
板
製

剤
及
び
血

漿

製
剤
に
つ
い
て
、
血
液
量
に
換
算
し
て
合
計
川
＝
ｕ
万
リ

ツ
ト
ル
が
供
給
さ
れ
て
お
り
、
血

漿

分
画
製
剤
の
原
料
血

漿

を
含
め
、

約
五
百
二
十
七
万
人
の
献
血
者
か
ら
の
血
液
に
よ

っ
て
供
給
さ
れ
た
。

輸
血
用
血
液
製
剤
は
、
引
き
続
き
医
療
需
要
に
応
し
た
供
給
が
確
保
さ

れ
る
必
要
が
あ
る
。
ま
た
、
献
血
者
の
確
保

の
た
め
の
努
力
が
続
け
ら
れ

る

一
方
で
、
血
液
製
剤
の
適
正
使
用
の
推
進
が
さ
ら
に
図
ら
れ
る
こ
と
に

よ
り
、
医
療
に
必
要
な
輸
血
用
血
液
製
剤
は
今
後
と
も
国
内
献
血
で
賄
わ

れ
る
と
見
込
ま
れ
る
。

一
一　
血

漿

分
画
製
剤

１
　
原
料
血

漿

原
料
血

漿

に

つ
い
て
は
、
毎
年
度
、
需
給
計
画
に
お
い
て
翌
年
度

に
確
保
さ
れ
る
べ
き
原
料
血

漿

の
量
の
目
標
を
定
め
た
上
で
、
計
画

国
民

一
人

一
人
が
、
献
血
に
由
来
す
る
血
液
製
剤
を
用
い
た
医
療
が
提

供
さ
れ
る
こ
と
に
よ

っ
て
生
命
と
健
康
が
守
ら
れ
て
い
る
と
い
う
こ
と
を

理
解
し
、
積
極
的
に
献
血
に
協
力
す
る
こ
と
等
を
通
じ
、
国
民
が
今
後
の

血
液
事
業

の
健
全
な
展
開
に
参
加
す
る
こ
と
が
期
待
さ
れ
る
。

こ
う
し
た
国
民
の
血
液
事
業

へ
の
参
加
を
促
す
た
め
、
血
液
事
業
に
関

わ
る
者
は
、
国
民
に
対
し
、
血
液
事
業
や
血
液
製
剤
を
用
い
た
医
療
に
関

す
る
分
か
り
や
す
い
情
報
の
積
極
的
な
提
供
に
努
め
る
こ
と
が
必
要
で
あ

第
二
　
血
液
製
剤
に

つ
い
て
の
中
期
的
な
需
給
の
見
通
し

血
液
製
剤
及
び
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
需
給
動
向
を
勘
案
し

つ
つ
、
そ

れ
ら
の
中
期
的
な
需
給

の
見
通
ｔ
と
し
て
、
調
劇
ョ
刊
ゴ
制
劇

ま
で
の
今
後

五
年
間
の
状
況
に

つ
い
て
考
察
す
る
。

一
　

輸
血
用
血
液
製
剤

輸
血
用
血
液
製
剤
は
、
昭
和
四
十
九
年
以
降
、
す
べ
て
国
内
献
血
で
賄

わ
れ
て
い
る
。

Ⅵ
劇
咽
鋼
「
「
に
お
い
て
は
、
全
血
製
剤
、
赤
血
球
製
剤
、
血
小
板
製
剤

及
び
血

漿

製
刹
に
つ
い
て
、
血
液
量
に
換
算
し
て
合
計
川
「
コ
万
リ
ッ

ト
ル
が
供
給
さ
れ
て
お
り
、
血

一漿

分
画
製
剤

の
原
料
血

一漿

を
含
め
、
約

回
日
剰
綱
コ
四
万
人
の
献
血
者
か
ら
の
血
液
に
よ

つ
て
供
給
さ
れ
た
。

輸
血
用
血
液
製
剤
は
、
引
き
続
き
医
療
需
要
に
応
し
た
供
給
が
確
保
さ

れ
る
必
要
が
あ
る
。
ま
た
、
献
血
者
の
確
保
の
た
め
の
努
力
が
続
け
ら
れ

る

一
方

で
、
血
液
製
剤
の
適
正
使
用
の
推
進
が
さ
ら
に
図
ら
れ
る
こ
と
に

よ
り
、
医
療
に
必
要
な
輸
血
用
血
液
製
剤
は
今
後
と
も
国
内
献
血
で
賄
わ

れ
る
２
視
込
ま
れ
る
。

二
　
血

漿

分
画
製
剤

１
　
原
料
血

漿

原
料
血

漿

に
つ
い
て
は
、
毎
年
度
、
需
給
計
画
に
お
い
て
翌
年
度

に
確
保
さ
れ
る
べ
き
原
料
血

漿

の
量
の
日
標
を
定
め
た
上
で
、
計
画
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的
に
原
料
血

漿

を
確
保
し
、
供
給
し
て
い
る
。
平
成
二
十
三
年
度
及

望

目

ヨ

判

倒

酎

靴

響

暮

目

翻

劇

コ

コ

ー

羽
と
定
め
、
原
料
血

一漿

の
確
保
を
行

っ
た
こ
と
に
よ
り
、

こ
れ
ま
で

需
要
に
見
合
う
供
給
が
行
わ
れ
て
き
て
い
る
。
過
去

の
供
給
状
況
等
を

勘
案
す
る
と
、
「
酬
ョ
刊
引
劇

に
お
い
て
百
二
十
万
リ
ッ
ト
ル
程
度
ま

で
の
量
が
供
給
可
能
と
予
測
さ
れ
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
供
給
状

況
に
も
よ
る
が
、
今
後
と
も
、
需
要
に
見
合
う
供
給
が
可
能
で
あ
る
と

見
込
ま
れ
る
。

２
　
免
跛
ワ
ロ
プ
リ
ン
製
剤
及
び
ア
ル
プ
ミ
ン
製
剤

血

漿

分
画
製
剤
の
う
ち
、
免
疫
グ

ロ
プ
リ

ン
製
剤
及
び
ア
ル
プ
ミ

ン
製
剤
の
供
給
量
は
、
製
造
に
要
す
る
原
料
血

漿

量
に
換
算
し
て
、

『
劇
コ
刊
回
引

に
お
い
て
そ
れ
ぞ
れ
刑
刊
四

万
リ

ツ
ト
ル
及
び
司
回
刊

人
万
リ

ツ
ト
ル
で
あ
り
、
う
ち
国
内
献
血
に
出
来
す
る
も
の
の
供
給
量

は
、
そ
れ
ぞ
れ
川
刊
万
リ

ツ
ト
ル
及
び
川
「
刊
万
リ

ツ
ト
ル
で
あ
る
。

と

り

刺

Ｊ

馴

翻

月

倒

劇

留

コ

副

ｄ

コ

創

引

劉

∃

∃

「
割
創
創
側
劉
側
ｄ
＝

的

に
原

料

血

漿

を

確

保
し
、

供
給

し

て

い
る
。
コ
劇
判
「
州
「
劇
ｑ
劇

刊
羽
引
綱
引
４
＝
羽
と
定
め
、
原
料
血
就
ぅ
の
確
保
を
行

っ
た
こ
と
に
よ

り
、
こ
れ
ま
で
需
要
に
見
合
う
供
給
が
行
わ
れ
て
き
て
い
る
。
過
去

の

供
給
状
況
等
を
勘
案
す
る
と
、
刊
劇
ョ
＝
コ
引
劇

に
お
い
て
百
二
十
万

リ

ッ
ト

ル
程
度
ま
で
の
量
が
供
給
可
能
と
予
測
さ
れ
、
血
液
製
剤
代
替

医
薬
品
の
供
給
状
況
に
も
よ
る
が
、
今
後
と
も
、
需
要
に
見
合
う
供
給

が
可
能

で
あ
る
と
見
込
ま
れ
る
。

２
　
免
崚
ン
ロ
プ
リ
ン
製
測
及
び
ア
ル
ブ
ミ
ン
製
剤

血

漿

分
画
製
剤
の
う
ち
、
免
疫
グ
ロ
プ
リ
ン
製
剤
及
び
ア
ル
プ
ミ

ン
製
剤
の
供
給
量
は
、
製
造
に
要
す
る
原
料
血

漿

量
に
換
算
し
て
、

「
到
刊
利
制
に
お
い
て
そ
れ
ぞ
れ
刑
刊
対
一方
リ
ツ
ド
ル
及
び
司
コ
刊
ｕ

万
リ

ツ
ト

ル
で
あ
り
、
う
ち
国
内
献
血
に
由
来
す
る
も
の
の
供
給
量
は

、
そ
れ
ぞ
れ
利
引

一‐
万
リ
ッ
ト
ル
及
び
利
「
川
万
リ

ツ
ト
ル
で
あ
る
。

コ
割
日
到
劃
引
劇
刊
引
刺
叫
「
初
「
引
＝
鋼
川
「
切
科

引
倒
翻
司
ヨ
ヨ
劃
冽
ｕ
剰
羽
Ｊ
『
■
劉
綱
引
トー
劃
日
「

劉
劃
∃
洲

り―
沼
劇
割
劇
剰
調
ｄ
ｇ
∃
劉
刊

刷

■

群

閣

翻

蘇

難

響

釧

目

副

∃

∃

劉

翻

冽

馴

図

劉

コ

創

創

コ

潤

憩

割

劃

洲

ヨ

∃

劃

∃

目

劃

剣



３
　
血
液
凝
固
因
子
製
剤
等

血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
製
剤

血
液
凝
固
第

Ⅸ
因
子
製
剤

（
（
遺
伝
子
組
換
え
製
剤
を
除
く
。

。
）
は
、
す
べ
て
国
内
献
血

で
賄
わ
れ
て
い
る
。

こ
れ
ら
め
製
剤
に
つ
い
て
蹴
卜

今
後
と
も
国
内
自
給
が
確
保
さ
れ
る

こ
と
が
見
込
ま
れ
る
が
、
血

漿

出
来
製
剤
及
び
遺
伝
子
組
換
え
製
剤

の
特
性
及
び
副
作
用
の
発
現
状
況
並
び
に
危
機
管
理
的
な
対
応
を
考
慮

し
た
製
造
体
制
及
び
製
造
能
力

の
確
保
が
必
要
で
あ
り
、
国
内
献
血
由

来
製
剤
を

一
定
量
確
保
す
る
必
要
が
あ
る
。

な
お
、
特
殊
免
疫
グ

ロ
プ
リ
ン
製
剤
等
多
く
を
輸
入
に
依
存
し
て
い

る
製
剤
に

つ
い
て
は
、
国
内
自
給

の
方
策
を
具
体
的
に
検
討
し
て
い
く

必
要
が
あ
る
。

二
一　
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品

血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
製
剤
潮
烈
コ
期
詞
割
翻
剛
刻
凶
劇
ヨ
副
『
刹
に

つ
い
て
は

血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
と
し
て
、
血
液
に
出
来
す
る
製
剤
の
外
に
遺
伝

子
組
換
え
製
剤
が
輸
入
に
よ
り
供
給
さ
れ
て
い
る
状
況
に
あ
る
。
な
お
、

将
来
的
に
は
遺
伝
子
組
換
え
第
Ⅶ
因
子
製
剤
劇
ｄ
剃
劇
劇
刊
劇
剤

の
国
内

で
の
製
造
の
可
能
性
も
検
討
す
る
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
遺
伝

子
組
換
え
ア
ル
プ
ミ
ン
製
剤
は
、
今
後
、
徐
々
に
供
給
さ

れ
て
い
く
と
見
込
ま
れ
る
が
、
当
該
製
剤
の
製
造
及
び
供
給
状
況
を
確
認

し
て
い
く
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

第
一二
　
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

項一
　

基
本
的
な
考
え
方

血
液
製
剤
は
安
全
性
の
向
上
に
常
に
配
慮
し

つ
つ
安
定
的
に
供
給
ざ
れ

な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
か
つ
、
国
内

の
献
血
に
基
づ
く
国
内
自
給
が
確
保
さ

れ
る
こ
と
を
基
本
と
す
る
も
の
で
あ
る
。

こ
の
こ
と
か
ら
、
「
劇

二‐
「
叫

年
現
在
、
国
内
自
給
を
達
成
し
て
い
る
輸
血
用
血
液
製
剤
、
血
液
凝
固
第

３
　
血
液
凝
固
因
子
製
剤
等

血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
製
剤

（遺
伝
子
組
換
え
製
剤
を
除
く
。
）
及
び

血
液
凝
固
第
Ⅸ
因
子
製
剤

（複
合
体
を
除
く
。
）
は
、
す
べ
て
国
内
献

血

で
賄
わ
れ
て
い
る
。

こ
れ
ら
の
製
剤
に
つ
い
て
は
、
今
後
と
も
国
内
自
給
が
確
保
さ
れ
る

こ
と
が
見
込
ま
れ
る
が
、
血

漿

出
来
製
剤
及
び
遺
伝
子
組
換
え
製
剤

の
特
性
及
び
副
作
用
の
発
現
状
況
並
び
に
危
機
管
理
的
な
対
応
を
考
慮

し
た
製
造
体
制
及
び
製
造
能
力
の
確
保
が
必
要
で
あ
り
、
国
内
献
血
由

来
製
剤
を

一
定
量
確
保
す
る
必
要
が
あ
る
。

な
お
、
特
殊
免
疫
グ

ロ
プ
リ
ン
製
剤
等
多
く
を
輸
入
に
依
存
し
て
い

る
製
剤
に
つ
い
て
は
、
国
内
自
給
の
方
策
を
具
体
的
に
検
討
し
て
い
く

必
要
が
あ
る
。

血
液
製
剤
代
替
医
薬
品

血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
製
剤
に
つ
い
て
は
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
と
し

て
、
血
液
に
出
来
す
る
製
剤

の
外
に
遺
伝
子
組
換
え
製
剤
が
輸
入
に
よ
り

供
給
さ
れ
て
い
る
状
況
に
あ
る
。
な
お
、
将
来
的
に
は
遺
伝
子
組
換
え
第

Ⅷ
因
子
製
剤
の
国
内
で
の
製
造
の
可
能
性
も
検
討
す
る
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
創
日
□
酬
劉
引
剣
判
川
遺
伝
子
組
換
え
ア
ル
ブ
ミ
ン
製
剤
―こ‐

つ‐
劇

「
利
翻
調
ｄ
劇
悧
糊
ｕ
釧
引
剣
η
刻
刻
、
今
後
、
徐
々
に
供
給
さ
れ
て
い
く

と
見
込
ま
れ
る
が
、
当
該
製
剤
の
製
造
及
び
供
給
状
況
を
確
認
し
て
い
く

こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

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

項一
　

基
本
的
な
考
え
方

血
液
製
剤
は
安
全
性
の
向
上
に
常
に
配
慮
し

つ
つ
安
定
的
に
供
給
さ
れ

な
け
れ
ば
な
ら
ず
、
か
つ
、
国
内

の
献
血
に
基
づ
く
国
内
自
給
が
確
保
さ

れ
る
こ
と
を
基
本
と
す
る
も

の
で
あ
る
。
こ
の
こ
と
か
ら
、
「
調
刊
川
鋼

現
在
、
国
内
自
給
を
達
成
し
て
い
る
輸
血
用
血
液
製
剤
、
血
液
凝
固
第
Ⅷ

な
運
営
を
通
し
て
、
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
を
確
保
す
る
必
要
が
あ
る

こ
の
た
め
、
採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
造
業
者
は
、
採

血
か
ら
製
造
及
び
供
給
に
至
る
す
べ
て
の
段
階
に
お
い
て
、
事
業
の
最

大
限
の
効
率
化
及
び
合
理
化
を
図
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

ま
た
、
国
は
、
国
内
自
給
を
推
進
す
る
に
当
た

っ
て
、
採
血
事
業
者

、
製
造
販
売
業
者
等
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
、
医
療
関
係
者
、
献
血
者

等
血
液
事
業
に
関
わ
る
者
の
意
見
を
十
分
踏
ま
え
る
と
と
も
に
、
遺
伝

子
組
換
え
ア
ル
プ

ミ
ン
製
剤
の
鯛
綱
洲
測
、
国
内
の
献
血
に
出
来
す
る

血
液
製
剤
及
び
輸
入
さ
れ
る
血
液
製
剤
の
供
給
を
め
ぐ
る
動
向
等
も
十

分
に
考
慮
す
る
も
の
と
す
る
。

３
　
医
療
関
係
者
等

に
対
す
る
啓
発
等

日
、
地
方
公
共
団
体
、
採
血
事
業
者
及
び
製
造
販
売
業
者
等
は
、
医

療
関
係
者
及
び
患
者
に
対
し
、
国
内
の
献
血
に
よ
り
得
ら
れ
た
血
液
に

出
来
す
る
製
剤
の
意
義
に

つ
い
て
の
啓
溌
に
取
り
組
む
必
要
が
あ
る
。

医
療
関
係
者
に
お
い
て
は
、
献
血
に
よ
り
確
保
さ
れ
て
い
る
血
液
製

剤
は
貴
重
な
も
の
で
ぁ
る
こ
と
を
含
め
、
そ
の
よ
う
な
血
液
製
剤
に
関

し
て
、
患
者

へ
の
分

か
り
や
す
い
情
報
提
供
に
努
め
る
こ
と
が
重
要
で

あ
る
。
劃
倒
渕
剰
網
目
コ
劉
卿
瓢
■
劇
躙
瓢
測
ゴ
副

４
　
適
正
使
用
の
推
進

免
疫
グ

ロ
プ
リ

ン
製
剤
の
使
用
量
は
近
年
増
加
傾
向
に
あ
り
、
今
後

と
も
適
切
か

つ
適
正
な
使
用
の
推
進
が
求
め
ら
れ
る
。
ア
ル
プ
ミ
ン
製

剤
の
使
用
量
は
、
適
正
使
用
の
推
進
の
結
果
と
し
て
、
ョ
利
劇
劇
減
少

傾
向
に
湖
引
日
剰
「
＝
綱
「
国
倒
嘲
嘲
倒
劇
―こ―
樹
叫
、
引
き
続
き
適
正
使

用
が
図
ら
れ
る
必
要
が
あ
る
。

医
療
機
関
に
お
い
て
は
、
血
液
製
剤
の
適
正
使
用

の

一
層

の
推
進
に

努
め
る
こ
と
が
、

ア
ル
プ
ミ
ン
製
剤
等
の
国
内
自
給
を
推
進
す
る
方
策

と
し
て
も
重
要
で
あ
る
。

第
四
　
献
血
の
推
進
に
関
す
る
事
項

一
　

基
本
的
な
考
え
方

国
、
地
方
公
共
団
体
、
採
血
事
業
者
　
献
血
推
進
協
議
会
、
民
間
の
献

血
推
進
組
織
等
は
、
本
方
針
及
び
献
血
推
進
計
画
を
踏
ま
え
、
協
力
し
て

、
相
互
扶
助
及
び
博
愛

の
精
神
に
基
づ
き
、
献
血
推
進
運
動
を
展
開
す
る

必
要
が
あ
る
。
ま
た
、

そ
の
際
に
は
　
献
血
に

つ
い
て
国
民
に
正
確
な
情

報
を
伝
え
、
そ
の
理
解
と
協
力
を
得
る
必
要
が
あ
る
。

中
長
期
的
な
課
題
と
し
て
、
今
後
の
人
自
動
態
を
考
慮
す

る
と
、
献
血

可
能
人
口
が
減
少
す
る
と
推
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
か
ら
、
血
液
製
剤
の
安

定
供
給
に
は
国
民

一
人

一
人
の

一
層
の
協
力
が
不
可
欠
で
あ
る
と
考
え
ら

れ
る
ｏ
こ
う
し
た
状
況
に
鑑
み
、
献
血
に
つ
い
て
の
理
解
を
広
め
、
献
血

者
を
増
や
す
た
め
、
幼
少
期
も
含
め
た
若
年
層
を
中
心
に
普
及
啓
発
を

一

層
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。
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劉
到
、
四
〇
〇
ミ
リ
リ

ッ
ト
ル
全
血
採
血
及
び
成
分
採
血
は
、
献
血
量

を
確
保
し
や
す
く
な
る
と
と
も
に
、
感
染
症
等
の
リ
ス
ク
を
低
減
さ
せ
る

な
ど
の
利
点
が
あ
る
た
め
、
今
後
も
、　
一
層

の
普
及
が
必
要
で
あ
る
。

ま
た
、
血
液
製
剤
、
特
に
赤
血
球
製
剤
の
安
定
供
給
を
確
保
す
る
た
め

に
は
ヽ
国
、
都
道
府
県
及
び
採
血
事
業
者
は
、
在
庫
水
準
を
常
時
把
握
し

な

運
営
を
通
じ
て
、
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
を
確
保
す
る
必
要
が
あ
る

こ
の
た
め
、
採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
造
業
者
は
、
採

血
か
ら
製
造
及
び
供
給
に
至
る
す
べ
て
の
段
階
に
お
い
て
、
事
業

の
最

大
限

の
効
率
化
及
び
合
理
化
を
図
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

ま
た
、
国
は
、
国
内
自
給
を
推
進
す
る
に
当
た

っ
て
、
採
血
事
業
者

、
製
造
販
売
業
者
等
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
、
医
療
関
係
者
、
献
血
者

等
血
液
事
業
に
関
わ
る
者
の
意
見
を
十
分
踏
ま
え
る
と
と
も
に
、
遺
伝

子
組
換
え
ア
ル
プ
ミ
ン
製
剤
の
硼
劉
州
測
測
ｄ
利
副
倒
ｑ
側
劉
測
洲
、

国
内

の
献
血
に
由
来
す
る
血
液
製
剤
及
び
輸
入
さ
れ
る
血
液
製
剤
の
供

給
を
め
ぐ
る
動
向
等
も
十
分
に
考
慮
す
る
も
の
と
す
る
。

３
　
医
療
関
係
者
等
に
対
す
る
啓
発
等

国
、
地
方
公
共
団
体
、
採
血
事
業
者
及
び
製
造
販
売
業
者
等
は
、
医

療
関
係
者
及
び
患
者
に
対
し
、
国
内
の
献
血
に
よ
り
得
ら
れ
た
血
液
に

由
来
す
る
製
剤
の
意
義
に
つ
い
て
の
啓
発
に
取
，
組
む
必
要
が
あ
る
。

医
療
関
係
者
に
お
い
て
は
、
献
血
に
よ
り
確
保
さ
れ
て
い
る
血
液
製

剤

は
貴
重
な
も
の
で
ぁ
る
こ
と
を
含
め
、
そ
の
よ
う
な
血
液
製
剤
に
関

し
て
、
患
者

へ
の
分
か
り
や
す
い
情
報
提
供
に
努
め
る
こ
と
が
重
要
で

あ

る

。

４
　
適
正
使
用
の
推
進

免
疫
グ

一
プ
リ
ン
製
剤

の
使
用
量
は
近
年
劃
割
増
加
傾
向
に
あ
り
、

今
後
と
も
適
切
か

つ
適
正
な
使
用
の
推
進
が
求
め
ら
れ
る
。

ア
ル
プ
ミ

ン
製
剤
の
使
用
量
は
、
適
正
使
用
の
推
進

の
結
果
と
し
て
、
減
少
傾
向

に
劉
引
Ы
倒
り
、
引
き
続
き
適
正
使
用
が
図
ら
れ
る
必
要
が
あ
る
。

医
療
機
関
に
お
い
て
は
、
血
液
製
剤
の
適
正
使
用
の

一
層
の
推
進
に

努
め
る
こ
と
が
、
ア
ル
プ
ミ
ン
製
剤
等

の
国
内
自
給
を
推
進
す
る
方
策

と
し
て
も
重
要
で
あ
る
。
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血
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す
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事
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基
本
的
な
考
え
方

国
、
地
方
公
共
団
体
、
採
血
事
業
者
、
献
血
推
進
協
議
会
、
民
間
の
献

血
推
進
組
織
等
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、
本
方
針
及
び
献
血
推
進
計
画
を
踏
ま
え
　
協
力
し
て

、
相
互
扶
助
及
び
博
愛
の
精
神
に
基
づ
き
、
献
血
推
進
運
動
を
展
開

す
る

必
要
が
あ
る
。
ま
た
、
そ
の
際
に
は
、
献
血
に

つ
い
て
国
民
に
正
確
な
情

報
を
伝
え
、
そ
の
理
解
と
協
力
を
得
る
必
要
が
あ
る
。

中
長
期
的
な
課
題
と
し
て
、
今
後
の
人
口
動
態
を
考
慮
す
る
と
、
献
血

可
能
人

口
が
減
少
す
る
と
推
定
さ
れ
て
い
る
こ
と
か
ら
、
血
液
製
剤

の
安

定
供
給
に
は
国
民

一
人

一
人
の

一
層

の
協
力
が
不
可
欠

で
あ
る
と
考
え
ら

れ
る
。
こ
う
し
た
状
況
に
鑑
み
、
献
血
に

つ
い
て
の
理
解
を
広
め
、
献
血

者
を
増
や
す
た
め
、
幼
少
期
も
含
め
た
若
年
層
を
中
心
に
普
及
啓
発
を

一

層
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。

剖
日

、
四
〇
〇
ミ
リ
リ

ッ
ト
ル
全
血
採
血
及
び
成
分
採
血

は
、
献
血
量

を
確
保

し
や
す
く
な
る
と
と
も
に
、
感
染
症
等
の
リ
ス
ク
を
低
減
さ
せ
る

な
ど

の
利
点
が
あ
る
た
め
、
今
後
も
、　
一
層
の
普
及
が
必
要

で
あ
る
。

ま

た

、
血
液
製

剤

、
特

に
赤
血
球
製

剤

の
安

定
供
給

を
確

保
す

る

た

め

に
は
、

国
、
都
道

府

県

及
び
採
血
事

業
者

は
、
在

庫
水
準

を

常
時

把

握

し

Ⅷ
因
子
製
剤

（遺
伝
子
組
換
え
製
剤
を
除
く
。
）
及
び
血
液
凝
固
第
Ⅸ
因

子
製
剤

（例
割
粛
田
剣
釧
日
り
■
∃
倒
到
劉
副
「
国
ｑ
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）
に
加
え
、
ア
ル

プ
ミ
ン
製
剤

（遺
伝
子
組
換
え
製
剤
を
除
ぐ
。
）
及
び
免
疫
グ
ロ
プ
リ
ン

製
剤
等
の
血
液
製
剤
に
つ
い
て
も
、
「
副
日
「
ｔｉ
「
を
目
途
に
国
内
自
給
０

達
成
を
目
指
す
も
の
と
す
る
。
な
お
、
ア
ル
プ
ミ
ン
製
剤

（遺
伝
子
組
換

え
製
剤
を
除
く
。
）
の
国
内
自
給
に

つ
い
て
は
、
遺
伝
子
組
換
え
ア
ル
プ

ミ
ン
製
剤
の
供
給
状
況
も
影
響
す
る
こ
と
に
留
意
す
る
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
ア
ル
プ
ミ
ン
製
剤

（遺
伝
子
組
換
え
製
剤
を
除
く
。
）
及
び
免

疫
グ

ロ
プ
リ
ン
製
剤
等
の
血

漿

分
画
製
剤
に

つ
い
て
は
、
国
内
自
給
を

推
進
す
る
た
わ
上
　
国
内
の
需
要
を
満
た
す
た
め

し，こ
泌
要
な
献
血
量
の
確

保
　
原
料
血

漿

の
有
効
利
用
、
献
血
由
来
原
料
血

漿

を
使
用
し
た
生
産

の
拡
大
　
医
療
関
係
者
に
対
す
る
献
血
出
来
製
剤

の
意
義

の
啓
発
、
患
者

へ
の
情
報
提
供
、
血
液
製
剤
の
適
正
使
用
の
推
進
ギ

の
方
策
を
各
関
係
者

が
実
践
し
て
取
り
組
む
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

な
お
　
特
殊
免
疫
グ

ロ
プ
リ

ン
製
剤
に

つ
い
て
は
、
国
内
で
０
原
料
血

漿

確
保
の
実
現
可
能
性
を
考
慮
し
な
が
ら
、
国
内
製
造

の
方
策
を
引
き

続
き
検
討
し
て
い
く
。

一
一　
国
内
自
給
が
確
保
さ
れ
る
た
め
の
具
体
的
な
方
策

１
　
献
血
量
の
確
保

国
、
地
方
公
共
団
体
及
び
採
血
事
業
者
は
、
第
二
に
示
し
た
血
液
製

剤
に
つ
い
て
の
中
期
的
な
需
給

の
見
通
し
を
踏
ま
え
ハ
第
四
に
示
す
と

お
り
、
計
画
的
な
献
血
の
推
進
に
努
め
、
血
液
製
剤
の
国
内
自
給
の
た

め
に
必
要
な
献
血
量
を
確
保
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
。

２
　
国
内
に
お
け
る
献
血
由
来
製
剤
及
び
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
製
造

と
供
給
国
、
採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
　
´
造
業
者
は
、
第
」
■

示

す
と
お
り
、
国
内
の
献
血
に
よ
り
得
ら
れ
た
血
液
及
び
原
料
血

漿

が

す
べ
て
有
効

に
利
用
さ
れ
、
医
療
需
要
に
応
じ
て
、
血
液
製
剤
と
し
て

国
内
に
過
不
足
な
く
供
給
さ
れ
る
よ
う
、
血
液
製
剤

の
国
内
自
給
に
向

け
た
製
造
及
び
供
給
の
た
め
の
体
制
を
整
備
し
、
血
液
事
業

の
安
定
的

因
子
製
剤

（遺
伝
子
組
換
え
製
剤
を
除
く
。
）
及
び
血
液
凝
固
第
Ⅸ
因
子

製
剤

（倒
創
測
躙
調
『
Ч
「
）
に
加
え
、
ア
ル
ブ
ミ
ン
製
剤

（遺
伝
子
組
換

え
製
剤
を
除
く
。
）
及
び
免
疫
グ

ロ
ブ
リ
ン
製
剤
等
の
血
液
製
剤
に
つ
い

て
も
、
「
劇
コ
刊
コ
「
を
目
途
に
国
内
自
給
の
達
成
を
目
指
す
も
の
と
す

る
。
な
お
、
ア
ル
ブ
ミ
ン
製
剤

（遺
伝
子
組
換
え
製
剤
を
除
く
。
）
の
国

内
自
給
に
つ
い
て
は
　
今
後

の
遺
伝
子
組
換
え
ア
ル
ブ
ミ
ン
製
剤
の
供
給

状
況
も
影
響
す
る
こ
と
に
留
意
す
る
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
ア
ル
プ
ミ
ン
製
剤
」
樋
伝
子
組
換
え
製
剤
を
除
く
。
）
及
び
免

疫
グ

ロ
ブ
リ
ン
製
剤
等
の
血

漿

分
画
製
剤
に
つ
い
て
は
、
国
内
自
給
を

推
進
す

る
た
５
■
、
国
内

の
需
要
を
満
た
す
た
め

し―こ
秘
要
な
献
血
量
の
確

保
、
原
料
血

漿

の
有
効
利
用
、
献
血
出
来
原
料
血

漿

を
使
用
し
た
生
産

の
拡
大
、
医
療
関
係
者
に
対
す
る
献
血
出
来
製
剤

の
意
義
の
な
発
、
患
者

へ
の
情
報
提
供
、
血
液
製
剤

の
適
正
使
用
の
推
進
等
の
方
策
を
各
関
係
者

が
実
践
し
て
取
り
組
む
こ
と
が
必
要
で
あ
る
一

‐
奄

お
　
特
殊
免
疫
グ

ロ
プ
リ
ン
製
剤
に
つ
い
て
は
、
国
内
で
の
原
料
血

漿

確
保
の
実
現
可
能
性
を
考
慮
し
な
が
ら
、
国
内
製
造
の
方
策
を
魂
き

続
き
検
討
し
て
い
く
。

一
一　
国
内
自
給
が
確
保
さ
れ
る
た
め
の
具
体
的
な
方
策

１
　
献
血
量
の
確
保

国
、
地
方
公
共
団
体
及
び
採
血
事
業
者
は
、
第
二
に
示
し
た
血
液
製

剤
に

つ
い
て
の
中
期
的
な
需
給
の
見
通
し
を
踏
ま
え
、
第
四
に
示
す
と

お
り
、
計
画
的
な
献
血
の
推
進
に
努
め
、
血
液
製
剤
の
国
内
自
給
の
た

め
に
必
要
な
献
血
量
を
確
保
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
。

２
　
国
内
に
お
け
る
献
血
由
来
製
剤
及
び
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
製
造

と
供
給
国
、
採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
造
業
者
は
、
第
五
に
示

す
と
お
り
、
国
内
ｂ
献
血
に
よ
り
得
ら
れ
た
血
液
及
び
原
料
血

漿

が

す
べ
て
有
効
に
利
用
さ
れ
、
医
療
需
要
に
応
し
て
、
血
液
製
剤
と
し
て

国
内

に
過
不
足
な
く
供
給
さ
れ
る
よ
う
、
血
液
製
剤
の
国
内
自
給
に
向

け
た
製
造
及
び
供
給
の
た
め
の
体
制
を
整
備
し
，
血
液
事
業
の
安
定
的

）
及
び

を
除
く



、
在
庫
が
不
足
す
る
場
合
に
は
供
給
に
支
障
を
及
ぼ
す
危
険
性
を
回
避
す

る
よ
う
早
急
な
対
策
を
講
ず
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

さ
ら
に
、
国
及
び
地
方

公
共
団
体
は
、
予
め
災
害
時

の
対
応
を
検
討
す

る
と
と
も
に
、
災
容
時
に
お
け
る
献
血
が
確
保
さ
れ
、
血
液
が
適
切
に
供

給
さ
れ
る
よ
う
所
要
の
措
置
を
講
ず
る
も
の
と
す
る
。
採
血
事
業
者
は
、

あ
ら
か
し
め
災
害
時
に
お
け
る
献
血
受
入
体
制
を
構
築
し
、
各
採
血
所
問

に
お
け
る
需
給
調
整
が
迅
速
に
で
き
る
よ
う
備
え
る
こ
と
に
よ
り
、
災
害

時
に
お
け
る
献
血
量
の
確
保
に
協
力
す
る
必
要
が
あ
る
。

二
　
献
血
推
進
計
画
及
び
都
道
府
県
献
血
推
進
計
画

国
は
、
献
血
に
よ
り
確
保
す

べ
き
血
液
の
目
標
量
、
そ
の
目
標
量
確
保

の
た
め
の
基
本
的
な
施
策
、
献
血

の
推
進
に
関
す
る
事
項
に
つ
い
て
、
毎

年
度
、
薬
事
　
食
品
衛
生
審
議
会

（
以
下

「審
議
会
」
と

い
う
。
）
の
意

見
を
聴

い
て
献
血
推
進
計
画
を
策
定
し
、
公
表
す
る
。
ま
た
、
献
血
推
進

計
画
に
基
づ
き
、
国
民
の
献
血

へ
の
理
解
と
協
力
を
得
る
た
め
の
教
育
及

び
啓
発
、
採
血
事
業
者
に
よ
る
献
血
の
受
入
れ
を
献
血
者
の
保
護
に
対
す

る
協
力
等
を
行
う
。

都
道
府
県
は
、
本
方
針
及
び
国
の
定
め
る
献
血
推
進
計
画
に
基
づ
き
、

毎
年
度
、
血
液
製
剤
の
需
給
の
状
況
、
適
正
使
用
の
推
進
状
況
、
人
口
動

態
等
を
考
慮
し
て
　
効
果
的
な
都
道
府
県
献
血
推
進
計
画
を
策
定
し
、
公

表
す
る
よ
う
努
め
る
。
ま
た
、
住
民
の
献
血

へ
の
理
解
を
深
め
る
た
め
の

広
報
、
献
血
推
進
組
織

の
育
成
、
献
血

の
受
入
れ
の
円
滑
な
実
施
等
の
措

置
を
講
ず
る
こ
と
が
重
要

で
あ
る
。

市
町
村
は
　
国
及
び
都
道
府
県
と
と
も
に
献
血
推
進

の
た
め
の
所
要
の

措
置
を
講
ず
る
こ
と
が
重
要

で
あ
る
「

〓
一　
献
血
受
入
計
画

採
血
事
業
者
は
、
本
方
針
及
び
国
の
定
め
る
献
血
推
進
計
画
に
基
づ
き

、
毎
年
度
、
献
血
受
入
計
画
を
作
成
し
　
国
の
認
可
を
受
け
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。
事
業
の
実
施
に
当
た

つ
て
は
、
献
血
受
入
体
制
を
着
実
に
整
備

し
、
献
血

の
受
入
れ
に
関
す
る
日
標
を
達
成
す
る
た
め
の
措
置
を
講
ず
る

こ
と
が
必
要
で
あ
る
。
例
え
ば
、
採
血
時
の
安
全
性

の
確
保
、
事
故

へ
の

、
在
庫
が
不
足
す
る
場
合
に
は
供
給
に
支
障
を
及
ぼ
す
危
険
性
を
回
避
す

る
よ
う
早
急
な
対
策
を
講
ず
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

さ
ら
に
、
国
及
び
地
方
公
共
団
体
は
、
予
め
災
害
時
の
対
応
を
検
討
す

る
と
と
も
に
、
災
害
時
に
お
け
る
献
血
が
確
保
さ
れ
、
血
液
が
適
切
に
供

給
さ
れ
る
よ
う
所
要
の
措
置
を
講
ず
る
も
の
と
す
る
。
採
血
事
業
者
は
、

あ
ら
か
し
め
災
害
時
に
お
け
る
献
血
受
入
体
制
を
構
築
し
、
各
採
血
所
間

に
お
け
る
需
給
調
整
が
迅
速
に
で
き
る
よ
う
備
え
る
こ
と
に
よ
り
、
災
害

時
に
お
け
る
献
血
量
の
確
保
に
協
力
す
る
必
要
が
あ
る
。

一
一　
献
血
推
進
計
画
及
び
都
道
府
県
献
血

推
進
計
画

国
は
、
献
血
に
よ
り
確
保
す
べ
き
血
液

の
目
標
量
、
そ
の
日
標
量
確
保

の
た
め
の
基
本
的
な
施
策
、
献
血
の
推
進
に
関
す
る
事
項
に
つ
い
て
、
毎

年
度
、
薬
事

・
食
品
衛
生
審
議
会

（
以
下

『審
議
会
」
と
い
う
。
）

の
意

見
を
聴

い
て
献
血
推
進
計
画
を
策
定
し
、
公
表
す
る
。
ま
た
、
献
血
推
進

計
画
に
基
づ
き
、
国
民
の
献
血

へ
の
理
解
と
協
力
を
得
る
た
め
の
教
育
及

び
啓
発
、
採
血
事
業
者
に
よ
る
献
血
の
受
入
れ
と
献
血
者
の
保
護
に
対
す

る
協
力
等
を
行
う
。　
　
　
　
　
　
　
　
　
て

都
道
府
県
は
、
本
方
針
及
び
国
の
定
め
る
献
血
推
進
計
画
に
基
づ
き
、

毎
年
度
、
血
液
製
剤
の
需
給
の
状
況
、
適
正
使
用
の
推
進
状
況
、
人
口
動

態
等
を
考
慮
し
て
、
効
果
的
な
都
道
府
県
献
血
推
進
計
画
を
策
定
し
、
公

表
す
る
。
ま
た
、
住
民
の
献
血

へ
の
理
解
を
深
め
る
た
め
の
広
報
、
献
血

推
進
組
織

の
育
成
、
献
血
の
受
入
れ
の
円
滑
な
実
施
等
の
措
置
を
講
ず
る

こ
と
が
重
要
で
あ
る
。

市
町
村

は
、
国
及
び
都
道
府
県
と
と
も
に
献
血
推
進
の
た
め
の
所
要
の

措
置
を
講
ず
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
一

〓
一　
献
血
受
入
計
画

採
血
事
業
者
は
、
本
方
針
及
び
国
の
定
め
る
献
血
推
進
計
画
に
基
づ
き

、
毎
年
度
、
献
血
受
入
計
画
を
作
成
ｔ
、
国
の
認
可
を
受
け
な
け
れ
ば
な

ら
な
い
。
事
撲

の
実
施
に
当
た
つ
て
は
、
漱
血
受
入
体
制
を
着
実
に
整
備

し
、
献
血
の
受
入
れ
に
関
す
る
日
標
を
達
成
す
る
た
め
の
措
置
を
講
ず
る

こ
と
が
必
要
で
あ
る
。
例
え
ば
、
採
血
時
の
安
全
性
の
確
保
、
事
故

へ
の

づ
き
、
第
二
に
示
し
た
中
期
的
な
需
給
の
見
通
し
を
踏
ま
え
、
需
給
計
画

を
策
定
し
、
公
表
す
る
も
の
と
す
る
。
な
お
、
輸
血
用
血
液
製
剤

に
つ
い

て
は
、
災
書
時
等
の
緊
急
的
な
対
応
を
常
に
考
慮
し

つ
つ
、
そ
の
需
給
が

季
節
的
に
変
動
す
る
こ
と
等
も
踏
ま
え
、
献
血
推
進
計
画
等
に
よ
り
、
安

定
的
な
供
給
を
確
保
す
る
必
要
が
あ
る
。

二
　
血
液
製
剤

の
安
定
供
給
の
確
保

の
た
め
の
需
給
計
画

需
給
計
画
を
策
定
す
る
際
に
は
、
当
綾
血
融
］
扮
画
製
剤

の
需
給
動
向

の
み
な
ら
ず
、
そ
の
製
造
に
使
用
す
る
原
料
血

漿

の
量
の
動
向
、
当
該

製
剤
に
代
替
す
る
医
薬
品
、
治
療
法
等
を
考
慮
し
、
審
議
会
の
意
見
を
聴

い
て
策
定
す
る
。

血

漿

分
画
製
剤
の
製
造
販
売
業
者
等
は
、
需
給
計
画
に
沿

っ
て
、
計

画
的
に
血

漿

分
画
製
剤

の
製
造
及
び
供
給
に
取
り
組
む
必
要
が
あ
る
と

と
も
に
、
そ
の
製
造
実
績
等
を
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
す
る
こ
と
が
必
要

で
あ
る
。
厚
生
労
働
大
臣
は
、
当
該
報
告
を
受
け
、
安
定
供
給
の
確
保
の

観
点
か
ら
、
需
給
計
画
を
尊
重
し
て
適
正
に
製
造
及
び
供
給
が
行
わ
れ
る

よ
う
、
必
要
に
応
じ
勧
告
等
の
措
置
を
購
ず
る
も
の
と
す
る
。

ま
た
、
国
内
の
献
血
に
出
来
す
る
血
液
製
剤
を
取
り
扱
う
製
造
販
売
業

者
等
は
、
そ
の
供
給
の
確
保
に
努
め
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
。

な
お
、
劉
冽
湘
副
劉
剣
厠
□
¶
倒
冽
ｑ
劉
倒
劉
剛
劃
剌
＝
国
内
の
献
血
に

出
来
す
る
原
料
血
漿

を

一
二
海
外

へ
輸
出
し
て
外
国
の
工
場
に
お
い
て

製
剤
化
し
て
日
本

へ
輸
入
す
る
血
液
製
剤
を
取
り
扱
う
こ
と
が
特
に
必
要

で
あ
る
と
さ
れ
た
場
合
に
は
、
日
劉
矧
副
割
冽
劉
例
到
国
内
で
の
安
定
供
給
及

び
国
内
自
給
の
推
進
と
両
立
す
る
範
囲
内
に
お
い
て
‐
釧
副
鮒
剛
測
悧
判
倒
馴

剤
日
珂
列
側
封
こ
と
に
つ
い
て
、
課
員
毎
に
具
体
的
な
検
討
が
必
要
で
あ

〓
一　
原
料
血
漿

の
配
分

国
は
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
鑓
筆
者
の
製
造
能
力
及
び
製
造
効
率
を

勘
案
し
、
安
定
供
給
に
必
要
な
血

漿

分
画
製
剤
の
適
正
な
水
準
の
生
産

が
確
保
さ
れ
る
よ
う
、
審
議
会
に
お
け
る
公
正
か
つ
透
明
な
審
議
を
踏
ま

攣市力ヽ需轄妍卸庫熟わな慮鰤蝉鰈婦訂
へ製‐嗣淵糊畑嗣詞『「嘲用湖副判

分
す
る
際
の
標
準
価
格
を
規
定
す

る
も
の
と
す
る
。

採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
造
業
者
は
、
需
給
計
画
を
尊
重

し
て
原
料
血

漿

を
配
分
す
る
こ
と
が
必
要
で
あ
り
、
厚
生

し労
拗
大
臣
は

、
計
画
が
尊
重
さ
れ
て
い
る
か
を
把
握
す
る
た
め
、
原
料
血

漿

の
配
分

結
果
の
報
告
を
求
め
る
も
の
と
す
る
。

四
　
期
測
剌
剃
ｑ
倒
側

国
は
、
災
害
等
の
場
合
に
あ

っ
て
も
、
血
液
製
剤
の
供
給
に
支
障
を
来

す
こ
と
が
な

い
よ
，
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
造
業
者
に
よ
る
安
定
供
給

に
必
要
な
量
の
備
蓄
の
状
況
等
に
関
し
、
適
宜
、
確
認
を
行
う
な
ど
、
そ

の
安
定
供
給
を
確
保
す
る
こ
と
と
す
る
。

第
六
　
血
液
製
剤

の
安
全
性
の
向
上
に
関
す
る
事
項

一
　

安
全
性
の
向
上
の
た
め
の
取
組

薬
事
法
に
基
づ
き
、
生
物
由
来
製
品
に

つ
い
て
、
そ
の
感
染
の
リ
ス
ク

等
を
踏
ま
え
、
原
材
料
の
採
取
及
び
製
造
か
ら
市
販
後
に
至
る
各
段
階
に

お
い
て
、　
一
般
の
医
薬
品
等
に
お
け
る
各
種
基
準
に
加
え
、
以
下
に
掲
げ

る
基
準
等
が
定
め
ら
れ
た
。
こ
れ
ら
を
柱
と
し
て
、
血
液
製
剤
の

一
層
の

安
全
性
の
確
保
を
図
る
こ
と
と
す
る
。

１
　
原
材
料
採
取
の
方
法
等
に

つ
い
て
保
健
衛
生
上
の
観
点
か
ら
定
め
る

品
質
等
の
付
加
的
な
基
準

に

つ
い
て
は
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
を
含
め
、
法
第
二
十
五
条
に
基
づ

き
、
第
二
に
示
し
た
中
期
的
な
需
給
の
見
通
し
を
踏
ま
え
、
需
給
計
画
を

策
定
し
、
公
表
す
る
も
の
と
す
る
。
な
お
、
輸
血
用
血
液
製
剤
に
つ
い
て

は
、
災
害
時
等

の
緊
急
的
な
対
応
を
常
に
考
慮
し

つ
つ
、
そ
の
需
給
が
孝

節
的
に
変
動
す
る
こ
と
等
も
踏
ま
え
、
献
血
推
進
計
画
等
に
よ
り
、
安
定

的
な
供
給
を
確
保
す
る
必
要
が
あ
る
。

一
一　
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
の
確
保
の
た
め
の
需
給
計
画

需
給
計
画
を
策
定
す
る
際
に
は
、
当
該
血

漿

分
画
製
剤
の
需
給
動
向

の
み
な
ら
ず
、
そ
の
製
造
に
使
用
す
る
原
料
血

漿

の
量
の
動
向
、
当
該

製
剤
に
代
替
す
る
医
薬
品
、
治
療
法

等
を
考
慮
し
、
審
議
会
の
意
見
を
聴

い
て
策
定
す
る
。

血

漿

分
画
製
剤
の
製
造
販
売
業
者
等
は
、
需
給
計
画
に
沿

っ
て
、
計

画
的
に
血

漿

分

画
製
剤
の
製
造
及
び
供
給
に
取
り
組
む
必
要
が
あ
る
と

と
も
に
、
そ
の
製
造
実
績
等
を
厚
生
労
働
大
臣
に
報
告
す
る
こ
と
が
必
要

で
あ
る
。
厚
生
労
働
大
臣
は
、
当
該
報
告
を
受
け
、
安
定
供
給
の
確
保
の

観
点
か
ら
、
需
給
計
画
を
尊
重
し
て
適
正
に
製
造
及
び
供
給
が
行
わ
れ
る

よ
う
、

必
要
に
応
じ
勧
告
等
の
措
置
を
講
ず
る
も
の
と
す
る
。

ま
た
、
国
内

の
献
血
に
出
来
す
る
血
液
製
剤
を
取
り
扱
う
製
造
販
売
業

者
等
は
、
そ
の
供
給
の
確
保
に
努
め
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
。

な
お
、
国
内

の
献
血

に
由
来
す
る
原
料
血

漿

を

一
旦
海
外

へ
輸
出
し

て
外
国
の
工
場
に
お
い
て
製
剤
化
し
て
日
本

へ
輸
入
す
る
血
液
製
剤
を
取

り
扱
う
こ
と
が
特
に
必
要
で
あ
る
と
さ
れ
た
場
合
に
は
国
内
で
の
安
定
供

給
及
び
国
内
自
給

の
推
進
と
両
立
す
る
範
囲
内
に
お
い
て
剰
瑚
「
劉

こ
と

に

つ
い
て
、
課
題
毎
に
具
体
的
な
検
討
が
必
要
で
あ
る
。

一
一　
原
料
血

漿

の
配
分

国
は
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
疑
燥
者

の
製
造
能
力
及
び
製
造
効
率
を

勘
案
し
、
安
定
供
給
に
必
要
な
血

漿

分
画
製
剤
の
適
正
な
水
準
の
生
産

が
確
保
さ
れ
る
よ
う
、
審
議
会
に
お
け
る
公
正
か

つ
透
明
な
審
議
を
踏
ま

え
、
需
給
計
画

に
お
い
て
採
血
事
業
者
か
ら
製
造
販
売
業
者
及
び
製
造
業

者

へ
の
血

漿

の
配
分
量
及
び
配
分
す
る
際

の
標
準
価
格
を
規
定
す
る
も

の
と
す
る
。

採
血
事
業
緒
，、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
造
業
者
は
、
需
給
計
画
を
尊
重

し
て
原
料
血

漿

を
配
分
す
る
こ
と
が
必
要
で
あ
り
、
厚
生
労
働
大
臣
は

、
計
画
が
尊
重
さ
れ
て
い
る
か
を
把
握
す
る
た
め
、
原
料
血

漿

の
配
分

結
果
の
報
告
を
求

め
る
も
の
と
す
る
。

四
　
血
潮
翻
誦
烈
躙
馴
ヨ
測
覇
副
烈
測
鞘
■
■
刻

醐
湖
翻
創
側
Ⅵ
釧
倒
ｑ
製
日
日
「
胤
測
∃
９
日
明
州
副
月
淵
コ
＝
「
１
「
劇

叫

劉

則

副

翻

剰

邸

樹

嘲

井

劇

馴

劉

側

劉

「

州

圏

劉

な
お
、
国
は
、
災
害
等
の
場
合
に
あ

っ
て
も
、
血
液
製
剤
の
供
給
に
支

障
を
来
す
こ
と
が
な
い
よ
う
、
製
造
販
売
業
者
及
び
製
造
業
者
に
よ
る
安

定
供
給
に
必
要
な
量
の
備
蓄
の
状
況
等
に
関
し
、
適
宜
、
確
認
を
行
う
な

ど
、
そ
の
安
定
供
給
を
確
保
す
る
こ
と
と
す
る
。

第
六
　
血
液
製
剤
の
安
全
性
の
向
上
に
関
す
る
事
項

一
　

安
全
性
の
向
上

の
た
め
の
取
組

薬
事
法
に
基
づ
き
、
生
物
出
来
製
品
に

つ
い
て
、
そ
の
感
染
の
リ
ス
ク

等
を
踏
ま
え
　
原
材
料
の
採
取
及
び
製
造
か
ら
市
販
後
に
至
る
各
段
階
に

お
い
て
、　
一
般
の
医
薬
品
等
に
お
け
る
各
種
基
準
に
加
え
、
以
下
に
掲
げ

る
基
準
等
が
定
め́
ら
れ
た
。
こ
れ
ら
を
柱
と
し
て
、
血
液
製
剤
の

一
層
の

安
全
性
の
確
保
を
図
る
こ
と
と
す
る
。

１
　
原
材
料
採
取

の
方
法
等
に

つ
い
て
保
健
衛
生
上

の
観
点
か
ら
定
め
る

品
質
等

の
付
加
的
な
基
準
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対
応
、
献
血
者
の
個
人
情
報
の
保
護
、
採
血
に
よ
る
献
血
者
等
の
健
康
被

害

の
補
償
等
献
血
者
が
安
心
し
て
献
血
で
き
る
環
境

の
整
備
、
採
血
に
際

し
て
の
血
液
検
査
に
よ
る
健
康
管
理
サ
ー
ビ
ス
の
充
実
及
び
献
血
者
登
録

制
度
に
よ
る
献
血
者
と
の
連
携
の
確
保
を
図
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
。
ま

た
、
希
少
血
液
の
確
保
に
引
き
続
き
取
り
組
む
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
。

螢
晨

よ

４

翁

薗

碑

藝

■

紺

璽

譜

苺

１

震

リ

ヨ

轟
壌
Ｉ
鷺
塑
嚇
国
ｎ
Ч
爾
■
需
寄
願
議
菫
繍
雪
え

富
顎
鋪
懲
■
射
菫
器
賓
窯
薗
螢
１
４
■
ゴ
週
輔
難

綴
翻
螢
轟
ｕ
職
同
環
ョ
薫
駿
珊
対
電
頑
聖
み
暮
蟹

曹
■
■
盛
頻
ら
な
最
灘
■
■

き―
，
資
■

硼
　
献
血
推
進
施
策

の
進
捗
状
況
等
に
関
す
る
確
認
及
び
評
価

国
及
び
地
方
公
共
団
体
は
、
献
血
推
進
施
策

の
進
捗
状
況
に
つ
い
て
確

認
及
び
評
価
を
行
う
と
と
も
に
、
採
血
事
業
者
に
よ
る
献
血
の
受
入
れ
の

実
績
に

つ
い
て
の
情
報
を
収
集
す
る
体
制
を
構
築
し
、
必
要
に
応
じ
、
献

ヽ
　

血
推
進
施
策

の
見
直
し
を
行
う

こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

第
五
　
血
液
製
剤
の
製
造
及
び
供
給
に
関
す
る
事
項

一
　

基
本
的
な
考
え
方

血
液
製
剤
は
安
定
的
に
供
給
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な

い
こ
と
か
ら
、
血

液
製
剤
の
供
給
に
当
た

っ
て
は
、
緊
急
時
の
輸
入
、
国
内
で
製
造
が
困
難

な
血
液
製
剤

の
輸

入
等
や
む
を
得
な
い
場
合
を
除
き
、
海
外

の
血
液
に
依

存
し
な
く
て
も
済
む
よ
う
、
原
則
と
し
て
国
内

の
献
血
に
基
づ
く
国
内
自

給
を
推
進
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
。
ま
た
、
国
内

の
献
血
に
よ

っ
て
得

ら
れ
た
血
液
が
有
効
に
利
用
さ
れ
、
血
液
製
剤
と
し
て
安
定
的
に
供
給
さ

れ
る
必
要
が
あ
る
。
さ
ら
に
、　
一
部
の
製
剤
で
供
給
に
支
障
が
生
じ
る
よ

う
な
緊
急
事
態
に
対
応
で
き
る
よ
う
、
製
造
販
売
業
者
等
は
所
要
の
在
庫

を
保
有
し
て
お
く

こ
と
が
重
要

で
あ
る
。

こ
の
た
め
　
保
健
衛
生
上
の
観
点
か
ら
、
厚
生
労
働
大
臣
が
製
造
、
供

給
等
の
需
給
動
向
を
適
時
適
切
に
把
握
す
る
必
要
の
あ
る
血

漿

分
画
製

剤
に
つ
い
て
は
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
を
含
め
、
法
第

二
十
五
条
に
基

対
応

、
献
血
者

つ
個
状
情
報
の
保
護
、
採
血
に
よ
る
献
血
者
等
の
健
康
被

害
の
補
償
等
献
血
者
が
安
心
し
て
献
血

で
き
る
環
境
の
整
備
、
採
血
に
際

し
て
の
血
液
検
査
に
よ
る
健
康
管
理
サ
ー
ビ
ス．
の
充
実
及
び
献
血
者
登
録

制
度
に
よ
る
献
血
者
と
の
連
携
の
確
保
を
図
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
。
ま

た
、
希
少
血
液
の
確
保
に
引
き
続
き
取
，
組
む
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
。

四
　
献
血
推
進
施
策

の
進
捗
状
況
等
に
関
す
る
確
認
及
び
評
価

国
及
び
地
方
公
共
団
体
は
、
献
血
推
進
施
策
の
進
捗
状
況
に

つ
い
て
確

認
及
び
評
価
を
行
う
と
と
も
に
、
採
血
事
業
者
に
よ
る
献
血
の
受
入
れ
の

実
績
に

つ
い
て
の
情
報
を
収
集
す
る
体
制
を
構
築
し
、
必
要
に
応
じ
、
献

血
推
進
施
策

の
見
直
し
を
行
う
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

第
五
　
血
液
製
剤
の
製
造
及
び
供
給
に
関
す
る
事
項

一
　

基
本
的
な
考
え
方

血
液
製
剤
は
安
定
的
に
供
給
さ
れ
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
こ
と
か
ら
、
血

液
製
剤

の
供
給
に
当
た

っ
て
は
、
緊
急
時

の
輸
入
、
国
内
で
製
造
が
困
難

　ヽ
な
血
液
製
剤
の
輸
入
等
や
む
を
得
な

い
場
合
を
除
き
、
海
外
の
血
液
に
依

存
し
な
く
て
も
済
む
よ
う
、
原
則
と
し
て
国
内

の
献
血
に
基
づ
く
国
内
自

給
を
推
進
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ
る
。
ま
た
、
国
内
の
献
血
に
よ

っ
て
得

ら
れ
た
血
液
が
有
効
に
利
用
さ
れ
　
血
液
製
剤
と
し
て
安
定
的
に
供
給
さ

れ
る
必
要
が
あ
る
。
さ
ら
に
、　
一
部
の
製
剤
で
供
給
に
支
障
が
生
じ
る
よ

う
な
緊
急
事
態
に
対
応
で
き
る
よ
う
、
製
造
販
売
業
者
等
は
所
要
の
在
庫

を
保
有
し
て
お
く

こ
と
が
重
要
で
あ
る
。

こ
の
た
め
、
保
健
衛
生
上
の
観
点
か
ら
、
園
劇

‐こ―
冽
劃
引
耐
潤
刺
剤
ｄ

醐
側
日
剰
製
翻
鋼
剛
日
劉
刺
コ
到
引
例
呵
１
厚
生
労
働
大
臣
が
製
造
、
供
給

等
の
需
給
動
向
を
適
時
適
切
に
把
握
す
る
必
要
の
あ
る
血

一漿

分
画
製
剤

〓
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２
　
構
造
設
備
、
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
方
法
に

つ
い
て
、
そ
の
特

性
に
応
し
た
付
加
的
な
基
準

３
　
直
接
の
容
器
又
は
直
接

の
被
包
等
に
お
い
て
、
感
染

の
リ
ス
ク
等
を

有
す
る
こ
と
か
ら
適
正
に
使
用
す
べ
き
医
薬
品
等
で
あ
る
こ
と
を
明
ら

か
に
す
る
た
め
、
安
全
性

の
確
保
に
関
し
必
要
な
付
加
的
な
表
示
を
行

４
　
病
原
体
の
混
入
が
判
明
し
た
場
合
に
遡
及
調
査
を
速
や
か
に
講
ず
る

こ
と
を
可
能
と
す
る
た
め
、
製
造
販
売
業
者
等
及
び
医
療
関
係
者
は
必

要
な
事
項
に

つ
い
て
記
録
を
作
成
し
、
保
存
す
る
こ
と
。

製
造
販
売
業
者
及
び
外
国
特
例
承
認
取
得
者
は
、
薬
事
法
第
六
十
八
条

の
人
に
定
め
る
感
染
症
定
期
報
告
を
行
う
こ
と
が
必
要
で
あ
り
、
製
造
業

者
は
、
特
定
生
物
出
来
製
品
に

つ
い
て
、
遡
及
調
査

の
た
め
に
必
要
な
量

を
適
切
に
保
存
す
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

医
療
関
係
者
は
、
特
定
生
物
由
来
製
品
を
使
用
す
る
際
に
は
、
原
材
料

に
出
来
す
る
感
染

の
リ

ス
ク
等
に
つ
い
て
、
特
段
の
注
意
を
払
う
必
要
が

ぁ
る
こ
と
を
十
分
認
識
す
る
必
要
が
あ
る
。
ま
た
、
薬
事
法
第
六
十
八
条

の
七
に
基
づ
き
、
そ
の
有
効
性
及
び
安
全
性
そ
の
他
当
該
製
品
の
適
正
な

使
用
の
た
め
に
必
要
な
事
項
に
つ
い
て
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
に
対
し
、

適
切
か

つ
十
分
な
説
明
を
行
い
、
そ
の
理
解
と
同
意
を
得
る
よ
う
努
め
る

も
の
と
す
る
。

都
道
府
県
及
び
保
健
所
を
設
置
す
る
市

（特
別
区
を
含

む
。
以
下

『都

道
府
県
等
」
と

い
う
。
）
は
、
必
要
に
応
じ
、
医
療
関
係
者
が
安
全
対
策

を
適
切
に
実
施
す
る
よ
う
、
指
導
に
努
め
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
。

採
血
事
業
者
は
　
血
液
製
剤
を
介
し
て
感
染
症
等
が
発
生
す
る
リ

ス
ク

を
で
き
る
限
り
排
除
す
る
た
め
に
、
献
血
時
に
お
け
る
問
診
の
充
実
を
図

る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。
ま
た
、
国
、
地
方
公
共
団
体
及
び
採
血
事
業
者

は
、
予
み
献
血
者

に
対
し
、
検
査
を
目
的
と
し
た
献
血
を
行
わ
な

い
よ
う

周
知
徹
底
す
る
必
要
が
あ
る
。

医
療
関
係
者
は
、
血
液
製
剤
の
免
疫
学
的
副
作
用

の
発
生
に
も
留
意
す

る
必
要
が
あ
る
。

な
お
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
に

つ
い
て
も
、
安
全
性

の
確
保
を
図
る

こ
と
が
重
要
で
あ
る
。

一
一　
迅
速
か

つ
適
切
に
安
全
対
策
を
実
施
す
る
た
め
の
体
制
整
備

国
、
採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
等
及
び
医
療
関
係
者
は
、
感
染
症

等
、
血
液
製
剤
に
係
る
安
全
性
に
関
す
る
情
報
を
把
握
し
、
そ
の
情
報
を

評
価
し
、
安
全
対
策

の
実
施
を
迅
速
か

つ
適
切
に
行
う
と
と
も
に
、
遡
及

調
査
を
速
や
か
に
実
施
で
き
る
体
制
を
整
え
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

血
液
製
剤
の
安
全
性
に
関
す
る
情
報
に
つ
い
て
は
、
審
議
会
に
お
い
て

、
専
門
家
、
患
者
等
と
遅
滞
な
く
情
報
を
共
有
す
る
と
と
も
に
　
国
民
に

対
し
適
時
適
切
か

つ
迅
速
に
情
報
を
公
開
し
、
提
供
す
る
も
の
と
す
る
。

潤
ヨ
■
ｄ
劉
翻
観
９
轡
翻
劉
引
３
日
矧
躙
悧
剛
り
「
Ч
「
川
＝
国
到
口
割

―こ―
劃
引
剌
利
翻
「
馴
３
∃
樹
洲
酬
劉
翻
馴
剛
Ｊ
悧
獨
躙
酬
日
「
引
劉
劉
Ч
刻

２
　
構
造
設
備
、
製
造
管
理
及
び
品
質
管
理
の
方
法
に
つ
い
て
、
そ
の
特

性
に
応
じ
た
付
加
的
な
基
準

３
　
直
接

の
容
器
又
は
直
接
の
被
包
等
に
お
い
て
、
感
染
の
リ
ス
ク
等
を

有
す
る
こ
と
か
ら
適
正
に
使
用
す
べ
き
医
薬
品
等
で
あ
る
こ
と
を
明
ら

か
に
す
る
た
め
、
安
全

性
の
確
保
に
関
し
必
要
な
付
加
的
な
表
示
を
行

４
　
病
原
体

の
混
入
が
判
鳴
し
た
場
合
に
遡
及
調
査
を
速
や
か
に
講
ず
る

こ
と
を
可
能
と
す
る
た
め
、
製
造
販
売
業
者
等
及
び
医
療
関
係
者
は
必

要
な
事
項
に

つ
い
て
記
録
を
作
成
し
、
保
存
す
る
こ
と
。

製
造
販
売
業
者
及
び
外
国
特
例
承
認
取
得
者
は
、
薬
事
法
第
六
十
人
条

の
人
に
定
め
る
感
染
症
定
期
報
告
を
行
う
こ
と
が
必
要
で
あ
り
、
製
造
業

者
は
、
特
定
生
物
由
来
製
品
に

つ
い
て
、
遡
及
調
査
の
た
め
に
必
要
な
量

を
適
切
に
保
存
す
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

医
療
関
係
者
は
、
特
定
生
物
由
来
製
品
を
使
用
す
る
際
に
は
、
原
材
料

に
出
来
す
る
感
染
の
リ
ス
ク
等
に

つ
い
て
、
特
段
の
注
意
を
払
う
必
要
が

あ
る
こ
と
を
十
分
認
識
す
る
必
要
が
あ
る
。
ま
た
、
薬
事
法
第
六
十
人
条

の
七
に
基
づ
き
、
そ
の
有
効
性
及
び
安
全
性
そ
の
他
当
該
製
品
の
適
正
な
、

使
用
の
た
め
に
必
要
な
事
項
に

つ
い
て
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
に
対
し
、

適
切
か
つ
十
分
な
説
明
を
行
い
、
そ
の
理
解
と
同
意
を
得
る
よ
う
努
め
る

も
の
と
す
る
。

都
道
府
県
及
び
保
健
所
を
設
置
す
る
市

（特
別
区
を
含
む
。
以
下

「都

道
府
県
等
」
と

い
う
。
）
は
、
必
要
に
応
じ
、
医
療
関
係
者
が
安
全
対
策

を
適
切
に
実
施
す
る
よ
う
、
指
導
に
努
め
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
。

採
血
事
業
者
は
、
血
液
製
剤
を
介
し
て
感
染
症
等
が
発
生
す
る
リ
ス
ク

を
で
き
る
根
り
排
餘
す
る
た
め
に
、
献
血
時
に
お
け
る
問
診
の
充
実
を
図

る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。
ま
た
、
国
、
地
方
公
共
団
体
及
び
採
血
事
業
者

は
　
予
め
献
血
者
に
対
し
、
検
査
を
目
的
と
し
た
献
血
を
行
わ
な
い
よ
う

周
知
徹
底
す
る
必
要
が
あ
る
。

医
療
関
係
者
は
、
血
液
製
悧
の
免
疫
学
的
副
作
用
の
発
生
に
も
留
意
す

る
必
要
が
あ
る
。

な
お
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
に

つ
い
て
も
　
安
全
性
の
確
保
を
図
る

こ
と
が
重
要

で
あ
る
。

二
　
迅
速
か

つ
適
切
に
安
全
対
策
を
実
施
す
る
た
め
の
体
制
整
備

国
、
採
血
事
業
者
、
製
造
販
売
業
者
等
及
び
医
療
関
係
者
は
、
感
染
症

等
、
血
液
製
剤
に
係
る
安
全
性
に
関
す
る
情
報
を
把
握
し
、
そ
の
情
報
を

評
価
し
、
安
全
対
策
の
実
施
を
迅
速
か

つ
適
切
に
行
う
と
と
も
に
、
遡
及

調
査
を
速
や
か
に
実
施
で
き
る
体
制
を
整
え
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

血
液
製
剤

の
安
全
性
に
関
す
る
情
報
に
つ
い
て
は
、
審
議
会
に
お
一
て

、
専
門
家
、
患
者
等
と
遅
滞
な
く
情
報
を
共
有
す
る
と
と
も
に
、
国
民
に

対
し
適
時
適
切
か

つ
迅
速
に
情
報
を
公
開
し
、
提
供
す
る
も
の
と
す
る
。

〓
一　
血
液
製
剤

の
使
用
に
よ
り
感
染
症

の
発
生
等
が
判
明
し
た
場
合
の
対
応

国
は
、
血
液
製
剤
の
使
用
に
よ
り
、
感
染
症
等
の
保
健
衛
生
上
の
危
害

の
発
生
又
は
拡
大
を
防
止
す
る
た
め
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
遡

及
調
査
を
速
や
か
に
実
施
し
、
ほ
か
の
患
者
等

へ
の
健
康
被
害
が
拡
大
し

な
い
よ
う
、
薬
事
法
第
六
十
九
条
の
三
に
基
づ
く
製
品
の
販
売
等
の

一
時

停
止
や
同
法
第
七
十
条
第

一
項
及
び
第
二
項
に
基
づ
く
回
収
等
の
措
置
を

講
ず
る
こ
と
と
す
る
。
ま
た
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
に
対
す
る
不
利
益
や

偏
見
、
差
別
に
配
慮
し
つ
つ
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
を
始
め
と
す
る
国
民

や
医
療
機
関
等

へ
各
種
の
手
法
に
よ
り
迅
速
に
情
報
を
提
供
す
る
と
と
も

に
、
原
因
の
究
明
、
改
善
の
指
示
等
を
行
う
も
の
と
す
る
。

四
　
安
全
性
の
向
上
の
た
め
の
技
術

の
開
発
促
進
及
び
早
期
導
入

製
造
販
売
業
者
等
は
、
病
原
体
の
不
活
化

・
除
去
技
術
の
向
上
、
よ
り

高
感
度
か

つ
高
精
度
の
検
査
方
法
の
開
発
等
を
通
し
、
よ
り
安
全
性
の
高

い
血
液
製
剤

の
開
発
等
に
努
め
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

ま
た
、
回
は
、
血
液
製
剤

の
安
全
性
の
向
上
に
係
る
技
術
に
関
す
る
情

報
を
収
集
し
、
技
術
開
発
を
支
援
し
、
楳
血
事
業
者
及
び
製
造
業
者
が
そ

び
製
造
業
者
が
そ
れ
ら
の
技
術
を
早
期
導
入
す
る
よ
う
に
指
導
す
る
も
の

と
す
る
。

五
　
自
己
血
輸
血
等
の
取
扱

い

輸
血
に
よ
り
、
感
染
症
、
免
疫
学
的
副
作
用
等
が
発
生
す
る
リ
ス
ク
は

完
全
に
は
否
定

で
き
な
い
可
能
性
が
あ
る
こ
と
か
ら
、
自
己
血
輸
血
は
推

奨
さ
れ
る
手
法

で
あ
る
．
自
己
血
輸
血
を
行
う
際
は
、
法
第
二
十
四
条
第

二
項
に
基
づ
き
定
め
る
基
準
及
び
そ
の
実
施
に
関
す
る
指
針
に
沿

っ
て
適

切
に
行
う
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
自
己
血
輸
血
を
除
き
、
院
内
血
輸
血
は
、
安
全
性
の
問
題
及
び

患
者
又
は
そ
の
家
族
に
対
す

る
負
担
の
問
題
が
あ
る
こ
と
か
ら
、
原
則
と

し
て
行
う
べ
き
で
は
な
い
。

第
七
　
血
液
製
剤
の
適
正
な
使
用
に
関
す
る
事
項

一
　

血
液
製
剤
の
適
正
使
用
の
推
進

医
療
関
係
者
は
、
血
液
製
剤
の
特
徴
を
十
分
に
理
解
し
、
そ
の
適
正
な

使
用
を

一
層
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。
ま
た
、
医
療
関
係
者
に
対
す
る
教

育
、
研
修
等
、
様
々
な
機
会
を
通
し
て
働
き
掛
け
て
い
く
こ
と
が
重
要
で

あ
る
。
国
は
、
血
液
製
剤
の
適
正
使
用
、
輸
血
療
法
の
実
施
等
に
関
す
る
指
針

を
医
療
機
関
に
示
し
て
き
た
芝
こ
ろ
で
あ
る
が
、
医
療
機
関
に
お
け
る
血

液
製
剤
の
使
用
状
況
等
に

つ
い
て
報
告
を
求
め
、
定
期
的
に
評
価
し
、
必

要
に
応
し
て
当
該
指
針
を
見
直
す
等
、
適
正
使
用
の
推
進
の
た
め
の
よ
り

効
果
的
な
方
法
を
検
討
す
る
も
の
と
す
る
。

一
一　
院
内
体
制
の
整
備

医
療
機
関
に
お
い
て
は
、
血
液
製
剤
を
用
い
た
医
療
が
適
正
に
な
さ
れ

る
よ
う
、
院
内

の
血
液
製
剤
を
管
理
し
、
使
用
す
る
た
め
の
体
制
を
整
備

す
る
こ
と
が
重
要
で
あ
る
ｏ

こ
の
た
め
、
国
及
び
都
道
府
県
等

は
、
そ
の

よ
う
な
医
療
機
関
に
対
し
、
様

々
な
機
会
を
通
し
て
、
院
内
に
お
け
る
輸

血
療
法
委
員
会
及
び
輸
血
部
門
の
設
置
並
び
に
責
任
医
師
の
任
命
を
働
き

か
け
る
も
の
と
す
る
。
　
　
　
　
　
　
　
　
´

れ
ら

の
技
術
を
早
期
導
入
す
る
よ
う
に
指
導
す
る
も
の
と
す
る
。

五
　
自
己
血
輸
血
等

の
取
扱

い

輸
血
に
よ
り
、
感
染
症
、
免
疫
学
的
副
作
用
等
が
発
生
す
る
リ
ス
ク
は

完
全

に
は
否
定
で
き
な

い
可
能
性
が
あ
る
こ
と
か
ら
、
自
己
血
輸
血
は
推

奨
さ
れ
る
手
法
で
あ
る
。
自
己
血
輸
血
を
行
う
際
は
、
法
第

二
十
四
条
第

二
項
に
基
づ
き
定
め
る
基
準
及
び
そ
の
実
施
に
関
す
る
指
針
に
沿

つ
て
適

切
に
行
う
必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
自
己
血
輸
血
を
除
き
、
院
内
血
輸
血
は
、
安
全
性

の
問
題
及
び

患
者
又
は
そ
の
家
族
に
対
す
る
負
担

の
問
題
が
あ
る
こ
と
か
ら
、
原
則
と

し
て
行
う
べ
き
で
は
な
い
。

第
七
　
血
液
製
剤

の
適
正
な
使
用
に
関
す
る
事
項

一
　

血
液
製
剤

の
適
正
使
用
の
推
進

医
療
関
係
者
は
、
血
液
製
剤

の
特
徴
を
十
分
に
理
解
し
、
そ
の
適
正
な

使
用
を

一
層
推
進
す
る
必
要
が
あ
る
。
ま
た
、
医
療
関
係
者
に
対
す
る
教

育
、
研
修
等
、
様

々
な
機
会
を
通
し
て
働
き
掛
け
て
い
く
こ
と
が
重
要
で

あ
る
。
国
は
、
血
液
製
剤

の
適
正
使
用
、
輸
血
療
法
の
実
施
等
に
関
す
る
指
針

を
医
療
機
関
に
示
し
て
き
た
と
こ
ろ
で
あ
る
が
、
医
療
機
関
に
お
け
る
血

液
製
剤

の
使
用
状
況
等
に

つ
い
て
報
告
を
求
め
、
定
期
的
に
評
価
し
、
必

要
に
応
し
て
当
該
指
針
を
見
直
す
等
、
適
正
使
用
の
推
進
の
た
め
の
よ
り

効
果
的
な
方
法
を
検
討
す
る
も
の
と
す
る
。

一
一　
院
内
体
制

の
整
備

医
療
機
関
に
お
い
て
は
、
血
液
製
剤
を
用
い
た
医
療
が
適
正
に
な
送
れ

る
よ
う
、
院
内
の
血
液
製
剤
を
管
理
し
、
使
用
す
る
た
め
の
体
制
を
整
備

す
る
こ
と
が
重
要

で
あ
る
。
こ
の
た
め
、
国
及
び
都
道
府
県
等
は
、
そ
の

よ
う
な
医
療
機
関
に
対
し
、
様

々
な
機
会
を
通
し
て
、
院
内

に
お
け
る
輸

血
療
法
委
員
会
及
び
輸
血
部
門
の
設
置
並
び
に
責
任
医
師

の
任
命
を
働
き

か
け
る
も
の
と
す
る
。
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創

目

翻

∃

到

日

「

〓
一　
血
液
製
剤
の
使
用
に
よ
，
感
染
症
の
発
生
等
が
判
明
し
た
場
合
の
対
応

国
は
、
血
液
製
剤
の
使
用
に
よ
り
　
感
染
症
等
の
保
健
衛
生
上
の
危
害

の
発
生
又
は
拡
大
を
防
止
す
る
た
め
必
要
が
あ
る
と
認
め
る
と
き
は
、
遡

及
調
査
を
遠
や
か
に
実
施
し
、
ほ
か
の
患
者
等

へ
の
健
康
被
害
が
拡
大
し

な
い
よ
う
、
薬
事
法
第
六
十
九
条
の
三
に
基
づ
く
製
品

の
販
売
等
の

一
時

停
止
や
同
法
第
七
十
条
第

一
項
及
び
第
二
項
に
基
づ
く
回
収
等
の
措
置
を

講
ず
る
こ
と
と
す
る
。
ま
た
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
に
対
す
る
不
利
益
や

偏
見
、
差
別
に
配
慮
し

つ
つ
　
患
者
又
は
そ
の
家
族
を
始
め
と
す
る
国
民

や
医
療
機
関
等

へ
各
種

の
手
法
に
よ
り
迅
速
に
情
報
を
提
供
す
る
と
と
も

に
、
原
因
の
究
明
、
改
善
の
指
示
等
を
行
う
も
の
と
す
る
。

四
　
安
全
性
の
向
上

の
た
め
の
技
術
の
開
発
促
進
及
び
早
期
導
入

製
造
販
売
業
者
等
は
、
病
原
体
の
不
活
化

・
除
去
技
術
の
向
上
、
よ
り

高
感
度
か
つ
高
精
度
の
検
査
方
法
の
開
発
等
を
通
し
、
よ
り
安
全
性
の
高

い
血
液
製
剤

の
開
発
等

に
努
め
る
こ
と
が
必
要
で
あ
る
。

ま
た
、
国
は
、
血
液
製
剤
の
安
全
性

の
向
上
に
係
る
技
術
に
関
す
る
情

報
を
取
集
し
、
技
術
開
発
を
支
援
し
、
採
血
事
業
者
＝
酬
コ
溜
当
劉
剰
劉
及

〓
一　
患
者
等
に
対
す
る
説
明

医
療
関
係
者
は
、
そ
れ
ぞ
れ
の
患
者
に
応
し
て
血
液
製
剤
の
適
切
な
使

用
に
努
め
る
こ
と
が
重
要
で
あ
り
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
に
対
し
、
血
液

製
剤
に
関
し
て
適
切
か
つ
十
分
な
説
明
を
行
い
、
そ
の
理
解
と
同
意
を
得

る
よ
う
努
め
る
も
の
と
す
る
。

第
人
　
そ
の
他
献
血
及
び
血
液
製
剤
に
関
す
る
重
要
事
項

一
　

血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
に
関
す
る
事
項

遺
伝
子
組
換
え
血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
製
剤
を
は
じ
め
と
す
る
血
液
製
剤

代
替
医
薬
品
は
、
血
液
製
剤

の
需
給
動
向
に
重
要
な
影
響
を
与
え
る
た
め

、
第
五
に
示
し
た
と
お
り
、
そ
の
計
画
的
な
製
造
及
び
供
給
が
行
わ
れ
る

必
要
が
ぁ
る
。

ま
た
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
安
全
対
策
に
つ
い
て
は
、
第
六
に
示

し
た
薬
事
法
に
基
づ
く
規
制
を
適
用
す
る
こ
と
と
す
る
。
な
お
、
患
者
又

は
そ
の
家
族

へ
の
翫
明
及
び
同
意
あ
る
い
は
記
録
の
保
存
等
に

つ
い
で
も

、
必
要
に
応
し
、
特
定
生
物
由
来
製
品
と
同
様
に
行
う

こ
と
が
求
め
ら
れ

血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
は
、
血
液
に
出
来
す
る
製
剤
と
同
様
に
、
そ
れ

ぞ
れ
の
憲
者
に
応
じ
適
切
に
、
ま
た
適
正
に
使
用
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ

一
一　
採
血
基
準
の
見
直
し

四
〇
〇
ミ
リ
リ
ッ
ト
ル
全
血
採
血
等
の
対
象
年
齢
等
を
規
定
し
て
い
る

採
血
基
準
に
関
し
て
は
、
献
血
に
ょ
り
得
ら
れ
る
血
液
量

の
確
保
と
と
も

に
、
献
血
者
の
安
全
確
保
を
図
る
た
め
に
　
体
重
、
採
血
間
隔
、
血
中

ヘ

モ
グ

ロ
ピ
ン
値
、
比
重
等
の
デ
ー
タ
や
新
た
な
感
染
症
の
発
生
状
況
等

の

最
新
の
科
学
的
知
見
に
基
づ
き
、
諸
外
国
の
状
況
も
勘
案
し
、
専
門
家
の

意
見
を
聴
き
な
が
ら
、
採
血
基
準
の
見
直
し
を
行
う
こ
と
が
必
要
で
あ
る

〓
一　
血
液
製
剤
の
表
示

血
液
製
剤
に
つ
い
て
は
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
の
選
択
の
機
会
を
確
保

〓
一　
患
者
等
に
対
す
る
説
明

医
療
関
係
者
は
、
そ
れ
ぞ
れ
の
患
者
に
応
じ
て
血
液
製
剤
の
適
切
な
使

用
に
努
め
る
こ
と
が
重
要
で
あ
り
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
に
対
し
、
血
液

製
剤
に
関
し
て
適
切
か
つ
十
分
な
説
明
を
行

い
　
そ
の
理
解
と
同
意
を
得

る
よ
う
努
め
る
も

の
と
す
る
。

第
人
　
そ
の
他
献

血
及
び
血
液
製
剤
に
関
す
る
重
要
事
項

一
　

血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
に
関
す
る
事
項

遺
伝
子
組
換
え
血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
製
剤
を
は
じ
め
と
す
る
血
液
製
剤

代
替
医
薬
品
は
、
血
液
製
剤
の
需
給
動
向
に
重
要
な
影
響
を
与
え
る
た
め

、
第
五
に
示
し
た
と
お
り
、
そ
の
計
画
的
な
製
造
及
び
供
給
が
行
わ
れ
る

必
要
が
あ
る
。

ま
た
、
血
液
製
剤
代
替
医
薬
品
の
安
全
対
策
に
つ
い
て
は
、
第
六
に
示

し
た
薬
事
法

に
基
づ
く
規
制
を
適
用
す
る
こ
と
と
す
る
。
な
お
、
患
者
叉

は
そ
の
家
族

へ
の
説
明
及
び
同
意
あ
る
い
は
記
録
の
保
存
等
に

つ
い
て
も

、
必
要
に
応
し
、
特
定
生
物
出
来
製
品
と
同
様
に
行
う
こ
と
が
求
め
ら
れ

血
液
製
剤
代
替
Ｅ
薬
品
は
、
血
液
に
出
来
す
る
製
剤
と
同
様
に
、
そ
れ

ぞ
れ
の
忠
者
に
応
じ
適
切
に
、
ま
た
適
正
に
使
用
す
る
こ
と
が
求
め
ら
れ

二
　
採
血
基
準
の
見
直
し

四
〇
〇
ミ
リ
リ

ツ
ト
ル
全
血
採
血
等
の
対
象
年
齢
等
を
規
定
し
て
い
る

採
血
基
準
に
関
し
て
は
、
献
血
に
よ
り
得
ら
れ
る
血
液
量
の
確
保
２
と
も

に
、
献
血
者

の
安
全
確
保
を
図
る
た
め
に
、
体
重
、
採
血
間
隔
、
血
中

ヘ

モ
グ

ロ
ビ
ン
値
、
比
重
等

の
デ
ー
タ
や
新
た
な
感
染
症
の
発
生
状
況
等

の

最
新

の
科
学
的
知
見
に
基
づ
き
、
諾
外
国
の
状
況
も
勘
案
し
、
専
門
家

の

意
見
を
聴
き
な
が
ら
、
採
血
基
準
の
見
直
し
を
行
う
こ
と
が
必
要
で
あ
る

〓
一　
血
液
製
剤

の
表
示

血
液
製
剤

に
つ
い
て
は
、
患
者
又
は
そ
の
家
族
の
選
択
の
機
会
を
確
保
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再生医療等製品の特性を踏まえた規制の構築

【医薬品 ・医療機器と別個の定義付け】

(1)医薬品や医療機器とは別に 「再生医療等製品」を新たに定義し、再生医療等製品の 「章」を設
ける。

【条件及び期限付き承認制度の導入】

(2)均質でない再生医療等製品については、有効性が推定され、安全性が確認されれば、条件及び

期限付きで特別に早期に77K認できる仕組みを導入する。その場合、77K認後に有効性 ・安全性を

改めて検証する。

【安全対策等の整備】

(3)医師等は、製品の使用に当たつて患者に対して適切な説明を行い、使用の同意を得るよう努め

るものとする。
(4)使用成績に関する調査、感染症定期報告や使用の対象者等に係る記録と保存など、市販後の安

全対策を講じる。
(5)再生医療等製品による健康被害について、副作用被害救済制度及び感染等被害救済制度の対象
とする。 (*独 立行政法人医薬品医療機器総合機構法関係)

O iPS細 胞等による再生医療は、革新的な医療として実用化に向けた国民の期待が高い。一方で、安全面な
どの課題が存在。

○ こ のため、再生医療等製品については、安全性を確保しつつ、迅速な実用化が図られるよう、その特性
(※)を 踏まえた制度等を設けることが必要。

※ 再 生医療等製品の主な特性

人の細胞等を用いることから個人差などを反映し、品質が不均―となること

〇 近 年、医療技術の進歩により、血液を原料として製造する再生医療等製品が開
発されつつあるが、現行の 「安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律」
(昭和31年法律第160号。以下 「血液法」という。)に おいては、血液製剤の製
造、胎療行為などに伴う採血以外の採血などを禁止している。
○ 薬 事法 (昭和35年法律第145号)の 改正において再生医療等製品について、そ
の特性を踏まえた規制 ・制度が設けられること等から、医療上必要な製品の開発
が阻害されることがないよう血液法を改正することとする。

血液製剤、医薬品 (血液製剤を除 く)、

医療機器及び再生医療等製品に該当しな

いものを製造するに当たり、
>業 として、人体から採血 して

はならない

>業 として、人体から採取された血

液又はこれらから得られた物を原

料として製造 してはならない


