
平成21年度の血液製剤の安定供給に関する計画（需給計画）  

〔 

平成21年3月2 5  
厚生労働省告示第106   

本計画は、安全な血液製剤の安定供給の確保等に関する法律（以下「法」  

という。）第3条に規定する基本理念に基づき、血液製剤（法第25条第1  

項に規定する血液製剤をいう。以下同じ。）の安定供給を確保することを目  

的とするものである。   

これにより、血液製剤の需要と供給等の動向を把握し、本計画に沿った製  

造、輸入等が行われることを確実なものとするとともに、供給等の実績をき  

め細かく把握し、適時、適切に対応できる体制を構築するものとする。   

なお、本計画において、次の各号に掲げる血液製剤は、それぞれ当該各号  

に定めるものとする。   

1 アルブミン 加熱人血簸たん白、人血清アルブミン及び遺伝子組換え   

型人血清アルブミン   

2 組織接着剤 フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子及びフィブリノゲン配合剤   

3 血液凝固第Ⅷ因子 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅷ因子及び遺伝子組換え型   

血液凝固第Ⅶ因子   

4 乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（国内   

で製造されるものに限る。）及び乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ国子   

5 インヒビター製剤 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体（輸入されるもの   

に限る。）、活性化プロトロンビン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回   

活性複合体及び遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子   

6 トロンビン トロンビン（人由来のものに限る。）   

7 人免疫グロブリン 人免疫グロブリン、乾燥イオン交換樹脂処理人免   

疫グロブリン、乾燥スルホ化人免疫グロブリン、pH4処理酸性人免疫グ   

ロブリン、乾燥pH4処理人免疫グロブリン、乾燥ペプシン処理人免疫グ   

ロブリン、ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン及び乾燥ポリ   

エチレングリコール処理人免疫グロブリン   

8 抗HB s人免疫グロブリン 抗HB s人免疫グロブリン、乾燥抗HB   

s人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗HB s人免疫グロ   

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗HB s人免疫グロブリン   

9 抗破傷風人免疫グロブリン 抗破傷風人免疫グロブリン、乾燥抗破傷   

風人免疫グロブリン、ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロ   

ブリン及び乾燥ポリエチレングリコール処理抗破傷風人免疫グロブリン  
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第1 平成21年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量  

平成21年度において必要と見込まれる血液製剤の種類及び量は、血液製   

剤の製造販売業者等（製造販売業者及び製造業者をいう。以下同じ。）にお   

ける供給見込量等を基に別表第1のとおりとする。   

第2 平成21年度に国内において製造され、又は輸入されるべき血液製剤の  

種類及び量の目標  

第1及び血液製剤の製造販売業者等における血液製剤の製造又は輸入の見   

込量を踏まえ、平成21年度に国内において製造され、又は輸入されるべき   

血液製剤の種類及び量の目標は、別表第2のとおりとする。   

第3 平成21年度に確保されるべき原料血祭の量の目標  

第2を踏まえ、平成21年度に確保されるべき原料血祭の量の目標は、  
100万リットルとする。   

第4 平成21年度に原料血祭から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目  

標  

平成21年度に原料血祭から製造されるべき血液製剤の種類及び量の目標   

は、別表第3のとおりとする。   

第5 その他原料血渠の有効利用に関する重要事項   

1 原料血祭の配分  

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、  

原則として国内で採取さ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、国内で採取された  
血液を有効に利用し、第4に掲げる種類及び量の血液製剤の製造等により、  

その血液が血液製剤として安定的に供給されるよう、採血事業者が原料血  

祭を血液製剤の製造販売業者等に配分する際の標準価格及び配分量を次の  

とおり規定する。  
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1 原料血渠の標準価格は、（1）から（5）までに掲げる原料血祭の種類ご   

と・に、それぞれ（1）から（5）までに定めるとおりとする。  

（l）凝固因子製剤用  

（2）その他の分画用  

（3） PIl＋Ⅲペースト  

（4） PⅣ－1ペースト  

（5） PⅣ－4ペースト  

13，040 円／L  

ll，900 円／L  

50，180 円／k g  

15，090 円／k g  

15，790 円／k g  

2 血液製剤の製造販売業者等に配分する原料血祭の種類及び見込量   

は、．それぞれ（1）から（3）までに定めるとおりとする。   

（1）財団法人化学及血清療法研究所  

イ 凝固因子製剤用  

ロ その他の分画用  

（2）日本製薬株式会社  

イ その他の分画用  

ロ PII＋Ⅲペース  

（3）株式会封二べネシス  

イ 凝固因子製剤用  

ロ その他の分画用  

ハ PⅣ－1ペース  

23万L   

4万L  

19万L  
ト  8万L相当  

0．7ガL   

24．5万1」  

ト  20万IJ相当  

（注）  

L 「凝固因【r・製剤用」とは、採血後6時間又は8時間以内に凍結  

させた原料血祭であって、血液凝固第Ⅷ因子を含むすべての血祭  

分画製剤を作ることができるものをいう。  

：Z 「その他の分画用」とは、採血後6時間又は8時間以上経過し  

た後に凍結させた原料血祭又は；疑固因子製剤用から血液凝固第Ⅷ  

因子を取り出して生じるもの（脱クリオ分画用プラズマ）であっ  

て、血液凝固第Ⅷ因子以外の血祭分画製剤を作ることができるも  

のをいう。   

2 血液製剤の安定供給の確保のために望ましい在庫について  

平成13年3月に、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子の出荷一時停止等   

の問題が生じたことを踏まえ、このような緊急事態に対応できるよう製造   

販売業者等は一定量の在庫を保有することが望ましい。  
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別表第1平成21年度に必要と見込まれる血液製剤の種類及び量  

血液製剤の種類   換算規格   需要見込量   

アルブミン   
25％50m11瓶   3，078．500   

乾燥人フィブリノゲン   
1gl瓶   3，700   

組織接着剤   
cポ   10．722，800   

血液凝固第Ⅷ因子   
1000単位1瓶   358，000   

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   
1000単位1瓶   42，400   

インヒビター製剤   
延人数   16，400   

ヒト血焚由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子   
1瓶   111．800   

トロンビン   
10000単位1瓶   23，100   

人免疫グロブリン   
2．5gl瓶   1，546，600   

抗HBs人免疫グロブリン   
10叩単位1瓶   19，100   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   
1000倍1瓶   9，500   

抗破傷風人免疫グロブリン   
250単位1瓶   70．600   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   
500単位1瓶   440，000   

乾燥濃縮人活性化プロテインC   
2500単位1瓶   400   

人ハブトグロビン   
2000単位1瓶   38，000   

乾燥濃縮人Cl－インアクチヘ◆－ター   
1瓶   700   
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別表第2 平成21年度に製造・輸入されるべき血液製剤の種類及び量  

製造・輸入目標量  

血液製剤の種類   換算規格  
国内血菜由来  輸入血兼由来  遺伝王．組換 え   計   

アルブミン   

25％50m11瓶  1，784，900  1，094，900   44，000  2，923，800   

乾燥人フィブリノゲン   

1gl瓶   3，600   0  3，600   

組織接着剤   

cn了   4，923，000  6．403，400  11，326，400   

血液凝固第Ⅷ因子   

1000単位1瓶   94，300   0  287，000  381，300   

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因  
子   1000単位1瓶   43，600   0  43，600   

インヒビター製剤   

延人数   0   3．700   9，900   13，600   

ヒト血兼由来乾燥血液凝固第  
ⅩⅢ医l子   1瓶   0   93，000  93，000   

トロンビン   

10000単位1瓶   18．000   0  18，000   

人免疫グロブリン   

2．5gl瓶   1，339，700   99，800  1，439，500   

抗HBs人免疫グロブリン   

1000単位1瓶   500   27，700  28，200   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブ  
リン   1000倍1瓶   0   9，800  9，800   

抗破傷風人免疫グロブリン   

250単位1瓶   0   73，300  73，300   
乾燥濃縮人アンチトロンビン  
Ⅲ   500単位1瓶   416，300   0  416，300   

乾燥濃縮人活性化プロテイン  
C   2500単位1瓶   400   0  400   

人ハブトゲロビン   

2000単位用瓦   37，400   0  37，400   
乾燥濃縮人Cトインアクチヘー一夕ー   

1瓶   0   400  400   

20年度末  供給可能量   

在庫量（見込）   

989，800  3，913，600   

900   4，500   

2，614．200  13，940，600   

112，600  493，900   

8，200  51，800   

9，300  22，900   

46，200  139，200   

15，000  33，000   

464，400  1，903，900   

11，400  39，600   

4，700  14，500   

34，400  107，700   

126，300  542，600   

400   800   

13，800  51，200   

500   900  

（注）「20年度末在庫量（見込）」及び「供給可能量」の表は、参考である。  
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別表第3  

平成21年度に原料血兼から製造されるべき血液製剤の種類及び量  

血液製剤の種類   換算規格   製造目標量   

アルブミン   

25％50m11瓶   1，784，900   

乾燥人フィブリノゲン   

1gl瓶   3，600   
組織接着剤   

cnて   4，923，000   

血液凝固第Ⅷ因子   

1000単位1瓶   94，300   
乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ因子   

1000単位1瓶   43，600   
インヒビター製剤   

延人数   0   

ヒト血焚由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子   

1瓶   0   

トロンビン   

10000単位1瓶   18，000   
人免疫グロブリン   

2．5gl瓶   1，339，700   
抗HBs人免疫グロブリン   

1000単位1瓶   500   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン   

1000倍1瓶   0   

抗破傷風人免疫グロブリン   

250単位1瓶   0   

乾燥濃縮人アンチトロンビンⅢ   

500単位1瓶   416，300   
乾燥濃縮人活性化プロテインC   

2500単位1瓶   400   

人ハブトグロビン   

2000単位1瓶   37，400   
乾燥濃縮人Cトインアクチヘ●－ト   

1瓶   0   
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（参考1）  

原料血祭確保量及び各社への配分量の年度別推移  

（単位：万L）  

15年度   16年度   17年度   18年度   19年度   

原料血渠確保目標量   108．0   94．0   90．0   93．0   97．0   

原料血祭確保実績量   102．5   94．2   94．5   92．9   94．2   

原料血渠の配分量   107．4   91．4   89．9   96．2   98．8  

20年度   21年度  22年度推計  23年度推計   

原料血祭確保目標量   100．0   100．0   100．0   100．0   

原料血祭確保実績量  

原料血渠の配分量   （97．0）   （94．0）   （94．0）   （94．0）   

（注）1．原料血祭確保目標量は平成10年度（80万L）以降平成14年度までは  

毎年7万」増で設定。   

2．「原料血祭の配分量」は、日本赤十字社を含む各社に配分された凝固  

因子製剤用原料血祭及びその他の分画製剤用原料血渠の合計量で  

あり、脱クリオ血祭及び中間原料は含まない。   

3．「原料血祭の配分量」の20年度以降の（）内の数値は原料血渠必要  

予定量。   

4．平成22年度及び平成23年度の推計については、平成21年度の原料  

血渠確保目標量等を検討するにあたっての平成20年10月時点の推計  

である。  
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（参考2）  

国内献血由来原料血矧こよる製造予定数量の推移  

合  冨    十  

種 類   換算規格  19年度  20年度  21年度  22年度  23年度  

実績   見込   見込   推計   推計   

アルブミン   25％50m11瓶   
2，048，500  1，989．100  1，765，500  1，749，100  1，717，400   

乾燥人フィブリノゲン   1gl瓶   
3，700   2，400   3，600   4，500   4，500   

組織接着剤   cm2   
4．891，700  5，185．000  4，923，000  4，975，000  4．975，000   

血液凝固第Ⅷ因子   1000単位1瓶   
87，600  110，500  95，500  94，000  94，000   

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅸ 因子  1000単位1瓶   

39，100  38，400  43，300  42，300  42，300   

インヒビター製剤   延人数   
0   0   0   0   0   

ヒト血祭由来乾煉血液凝固 第ⅩⅢ因子  1瓶   

0   0   0   0   0   

トロンビン（人由来）   10000単位1瓶   
33．900  20，900  18，000  26，700  26，700   

人免疫グロブリン   2．5gl瓶   
1，290，700  1，545，000  1，349，000  1，521，200  1，630．900   

抗HBs人免疫グロブリン  1000単位1瓶   
600   700   450   450   450   

乾燥抗D（Rho）人免疫グロ プリン  1000倍1瓶   

0   0   0   0   0   

抗破傷風人免疫グロブリン  250単位1瓶   
0   0   0   0   0   

乾燥濃縮人アンチトロンビン Ⅱ  500単位1瓶   416，500  466，400  416，300  456，700  442，600   

乾燥濃縮人活性化プロテイ ンC  2500単位1瓶   400   0   0   400   0   

人ハブトゲロビン   2000単位1瓶   
38，800  47，000  37，400  38，800  38，800   

乾燥濃縮人Cトインアクチ ベ 
ーター   

0   0   0   0   0   

ヽ  

（備考）遺伝子組換えアルブミン製剤の製造予定数量  

計  

製剤名   換算規格   20年度  

見込   推計   推計   推計   

遺伝子組換えアルブミン製 剤  25％50mll瓶   

156，000  44，000  96，000  132，000   

（注）1・数値は、製品の規格別に報告された数量を集計し、代表的な規格・単位（換算規格）  

に換算したうえ、四捨五入により100又は10の整数倍で表示した。   

2・平成22年度及び平成23年度の推計については、平成20年10月時点の推計である。  
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アルブミン製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）と自給率  

60，000  

50，000  

40，000  

⊂＝コ遺伝子組換え  

30，000  
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免疫グロブリン製剤の供給量と自給率  
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「む‾自給率  

デち ㌔主 さ主 ヂ主 ミも 三ちも ≠  
一ニ －ニ －ニl －ニ 一ニー ー ーニ ごさ モち  

＿ ＿ご  



血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量（遺伝子組換え型含む）  

と国内血祭由来製剤の割合  

40，000  100．0％   

35，000  

30，000  

25，000  

⊂：：コ遺伝子組換え  

⊂＝コ国内血渠由来  
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