
○
厚
生
労
働
省
告
示
第
六
十
三
号

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
）
第
二
十
五
条
第
一

項
の
規
定
に
基
づ
き
、
平
成
二
十
三
年
度
の
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
に
関
す
る
計
画
を
次
の
よ
う
に
策
定
し
た
の
で
、

同
条
第
六
項
の
規
定
に
よ
り
告
示
し
、
平
成
二
十
三
年
四
月
一
日
か
ら
適
用
す
る
。

平
成
二
十
三
年
三
月
二
十
三
日

厚
生
労
働
大
臣

細
川

律
夫

平
成
二
十
三
年
度
の
血
液
製
剤
の
安
定
供
給
に
関
す
る
計
画

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
三
条
に
規
定

す
る
基
本
理
念
に
基
づ
き
、
血
液
製
剤
（
法
第
二
十
五
条
第
一
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
。

一

ア
ル
ブ
ミ
ン

加
熱
人
血
漿
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

し
よ
う

二

組
織
接
着
剤

及
び
フ
ィ
ブ
リ
ノ
ゲ
ン
配
合
剤

フ
ィ
ブ
リ
ノ
ゲ
ン
加
第

因
子

ⅩⅢ



三

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
Ⅷ
因
子

四

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

。
）
、
乾
燥
濃
縮
人
血
液
凝
固
第
Ⅸ
因
子
及
び
遺
伝
子
組
換
え
型
血
液
凝
固
第
Ⅸ
因
子

五

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

六

ト
ロ
ン
ビ
ン

ト
ロ
ン
ビ
ン
（
人
由
来
の
も
の
に
限
る
。
）

七

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
、

四
処
理
酸
性
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン
、
乾
燥

四
処
理
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン
、
乾
燥

pH

pH

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

八

抗
Ｈ
Ｂ
ｓ
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン

抗
Ｈ
Ｂ
ｓ
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン
、
乾
燥
抗
Ｈ
Ｂ
ｓ
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン
、
ポ

リ
エ
チ
レ
ン
グ
リ
コ
ー
ル
処
理
抗
Ｈ
Ｂ
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
Ｈ

Ｂ
ｓ
人
免
疫
グ
ロ
ブ
リ
ン

九

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

第
一

平
成
二
十
三
年
度
に
必
要
と
見
込
ま
れ
る
血
液
製
剤
の
種
類
及
び
量

平
成
二
十
三
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
一
の
と
お
り

と
す
る
。

第
二

平
成
二
十
三
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
一
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
二

十
三
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
二

の
と
お
り
と
す
る
。

第
三

平
成
二
十
三
年
度
に
確
保
さ
れ
る
べ
き
原
料
血
漿
の
量
の
目
標

し
よ
う

第
二
を
踏
ま
え
、
平
成
二
十
三
年
度
に
確
保
さ
れ
る
べ
き
原
料
血
漿
の
量
の
目
標
は
、
九
十
五
万
リ
ッ
ト
ル
と

し
よ
う

す
る
。

第
四

平
成
二
十
三
年
度
に
原
料
血
漿
か
ら
製
造
さ
れ
る
べ
き
血
液
製
剤
の
種
類
及
び
量
の
目
標

し
よ
う

平
成
二
十
三
年
度
に
原
料
血
漿
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
三
の
と

し
よ
う

お
り
と
す
る
。

第
五

そ
の
他
原
料
血
漿
の
有
効
利
用
に
関
す
る
重
要
事
項

し
よ
う



一

原
料
血
漿
の
配
分

し
よ
う

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
四
の
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
漿
を
血
液
製
剤
の

し
よ
う

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
。

１

原
料
血
漿
の
標
準
価
格
は
、

か
ら

ま
で
に
掲
げ
る
原
料
血
漿
の
種
類
ご
と
に
、
そ
れ
ぞ
れ

か
ら

し
よ
う

し
よ
う

（１）

（５）

（１）

（５）

ま
で
に
定
め
る
と
お
り
と
す
る
。

凝
固
因
子
製
剤
用

一
リ
ッ
ト
ル
当
た
り
一
一
、
一
五
○
円

（１）

そ
の
他
の
分
画
用

一
リ
ッ
ト
ル
当
た
り
一
〇
、
一
八
○
円

（２）

Ｐ
Ⅱ
＋
Ⅲ
ペ
ー
ス
ト

一
キ
ロ
グ
ラ
ム
当
た
り
四
二
、
九
一
○
円

（３）

Ｐ
Ⅳ

一
ペ
ー
ス
ト

一
キ
ロ
グ
ラ
ム
当
た
り
一
二
、
九
一
○
円

－

（４）

Ｐ
Ⅳ

四
ペ
ー
ス
ト

一
キ
ロ
グ
ラ
ム
当
た
り
一
三
、
五
一
○
円

－

（５）
２

血
液
製
剤
の
製
造
販
売
業
者
等
に
配
分
す
る
原
料
血
漿
の
種
類
及
び
見
込
量
は
、
そ
れ
ぞ
れ

か
ら

ま

し
よ
う

（１）

（３）

で
に
定
め
る
と
お
り
と
す
る
。

一
般
財
団
法
人
化
学
及
血
清
療
法
研
究
所

（１）



イ

凝
固
因
子
製
剤
用

二
十
・
五
万
リ
ッ
ト
ル

ロ

そ
の
他
の
分
画
用

五
万
リ
ッ
ト
ル

日
本
製
薬
株
式
会
社

（２）
イ

そ
の
他
の
分
画
用

十
四
・
五
万
リ
ッ
ト
ル

ロ

Ｐ
Ⅱ
＋
Ⅲ
ペ
ー
ス
ト

六
・
五
万
リ
ッ
ト
ル
相
当

株
式
会
社
ベ
ネ
シ
ス

（３）
イ

そ
の
他
の
分
画
用

二
十
六
万
リ
ッ
ト
ル

ロ

Ｐ
Ⅳ

一
ペ
ー
ス
ト

二
十
万
リ
ッ
ト
ル
相
当

－

ハ

Ｐ
Ⅳ

四
ペ
ー
ス
ト

十
七
万
リ
ッ
ト
ル
相
当

－

（
注
）

１

「
凝
固
因
子
製
剤
用
」
と
は
、
採
血
後
六
時
間
以
内
又
は
八
時
間
以
内
に
凍
結
さ
せ
た
原
料
血
漿
で
あ
っ

し
よ
う

て
、
血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
を
含
む
全
て
の
血
漿
分
画
製
剤
を
作
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
を
い
う
。

し
よ
う

２

「
そ
の
他
の
分
画
用
」
と
は
、
採
血
後
六
時
間
以
上
又
は
八
時
間
以
上
経
過
し
た
後
に
凍
結
さ
せ
た
原
料
血

漿
又
は
凝
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

し
よ
う

ズ
マ
）
で
あ
っ
て
、
血
液
凝
固
第
Ⅷ
因
子
以
外
の
血
漿
分
画
製
剤
を
作
る
こ
と
が
で
き
る
も
の
を
い
う
。

し
よ
う

二

血
液
製
剤
の
安
定
供
給
の
確
保
の
た
め
に
望
ま
し
い
在
庫



平
成
十
三
年
三
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
。



別表第一 平成２３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

25 50mL 1 3,093,000ア ル ブ ミ ン ％ 瓶

1g 1 4,200乾 燥 人 フ ィ ブ リ ノ ゲ ン 瓶

c 11,177,200組 織 接 着 剤 ㎡

1000 1 434,500血 液 凝 固 第 Ⅷ 因 子 単 位 瓶

1000 1 75,400乾 燥 濃 縮 人 血 液 凝 固 第 Ⅸ 因 子 単 位 瓶

16,700イ ン ヒ ビ タ ー 製 剤 延 人 数

1 128,500ヒ ト 血 漿 由 来 乾 燥 血 液 凝 固 第 因 子 瓶Ⅹ Ⅲ
し ょ う

10000 1 21,200ト ロ ン ビ ン 単 位 瓶

2.5g 1 1,663,900人 免 疫 グ ロ ブ リ ン 瓶

s 1000 1 18,300抗 Ｈ Ｂ 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン 単 位 瓶

1000 1 9,700乾 燥 抗 Ｄ （ Ｒ ｈ ｏ ） 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン 倍 瓶

250 1 65,700抗 破 傷 風 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン 単 位 瓶

500 1 427,600乾 燥 濃 縮 人 ア ン チ ト ロ ン ビ ン Ⅲ 単 位 瓶

2500 1 100乾 燥 濃 縮 人 活 性 化 プ ロ テ イ ン Ｃ 単 位 瓶

2000 1 41,600人 ハ プ ト グ ロ ビ ン 単 位 瓶

C 1 3,100乾 燥 濃 縮 人 １ － イ ン ア ク チ ベ ー タ ー 瓶



別表第二 平成２３年度に製造・輸入されるべき血液製剤の種類及び量

血 液 製 剤 の 換 算 規 格 製 造 ・ 輸 入 目 標 量 22年 度 末 供 給 可 能

種 類 国 内 血 輸 入 血 遺 伝 子 計 在 庫 量 （ 量

漿 由 来 漿 由 来 組 換 え 見 込 ）
し ょ う し ょ う

25%50mL 1 1,664,100 1,238,600 21,600 2,924,300 907,800 3,832,100ア ル ブ ミ ン 瓶

1g1 5,200 0 5,200 2,600 7,800乾 燥 人 フ ィ ブ 瓶 －

リ ノ ゲ ン

c 5,640,000 5,487,600 11,127,600 2,797,600 13,925,200組 織 接 着 剤 ㎡ －

1000 1 100,000 0 359,800 459,800 165,500 625,300血 液 凝 固 第 Ⅷ 単 位 瓶

因 子

1000 1 39,700 0 38,500 78,200 41,800 120,000乾 燥 濃 縮 人 血 単 位 瓶

液 凝 固 第 Ⅸ 因

子

0 3,500 14,700 18,200 10,000 28,200イ ン ヒ ビ タ ー 延 人 数

製 剤

1 0 112,000 112,000 33,500 145,500ヒ ト 血 漿 由 来 瓶 －
し ょ う

乾 燥 血 液 凝 固

第 因 子Ⅹ Ⅲ

10000 1 19,400 0 19,400 12,600 32,000ト ロ ン ビ ン 単 位 瓶 －

2.5g1 1,560,200 118,000 1,678,200 505,800 2,184,000人 免 疫 グ ロ ブ 瓶 －

リ ン

1000 1 400 22,200 22,600 13,500 36,100抗 Ｈ Ｂ s人 免 単 位 瓶 －

疫 グ ロ ブ リ ン

1000 1 0 14,000 14,000 5,600 19,600乾 燥 抗 Ｄ （ Ｒ 倍 瓶 －

ｈ ｏ ） 人 免 疫

グ ロ ブ リ ン

250 1 0 47,400 47,400 47,900 95,300抗 破 傷 風 人 免 単 位 瓶 －

疫 グ ロ ブ リ ン

500 1 436,600 0 436,600 77,800 514,400乾 燥 濃 縮 人 ア 単 位 瓶 －

ン チ ト ロ ン ビ

ン Ⅲ

2500 1 0 0 0 400 400乾 燥 濃 縮 人 活 単 位 瓶 －

性 化 プ ロ テ イ

ン Ｃ

2000 1 37,300 0 37,300 15,900 53,200人 ハ プ ト グ ロ 単 位 瓶 －

ビ ン

1 0 3,500 3,500 900 4,400乾 燥 濃 縮 人 Ｃ 瓶 －

１ － イ ン ア ク

チ ベ ー タ ー

（ 注 ）

「 年 度 末 在 庫 量 （ 見 込 ） 」 及 び 「 供 給 可 能 量 」 の 表 は 、 参 考 で あ る 。22



別表第三 平成２３年度に原料血漿から製造されるべき血液製剤の種類及び量
しよう

血 液 製 剤 の 種 類 換 算 規 格 製 造 見 込 量

25% 50mL 1 1,664,100ア ル ブ ミ ン 瓶

1g 1 5,200乾 燥 人 フ ィ ブ リ ノ ゲ ン 瓶

c 5,640,000組 織 接 着 剤 ㎡

1000 1 100,000血 液 凝 固 第 Ⅷ 因 子 単 位 瓶

1000 1 39,700乾 燥 濃 縮 人 血 液 凝 固 第 Ⅸ 因 子 単 位 瓶

0イ ン ヒ ビ タ ー 製 剤 延 人 数

1 0ヒ ト 血 漿 由 来 乾 燥 血 液 凝 固 第 因 子 瓶Ⅹ Ⅲ
し よ う

10000 1 19,400ト ロ ン ビ ン 単 位 瓶

2.5g 1 1,560,200人 免 疫 グ ロ ブ リ ン 瓶

1000 1 400抗 Ｈ Ｂ s人 免 疫 グ ロ ブ リ ン 単 位 瓶

1000 1 0乾 燥 抗 Ｄ （ Ｒ ｈ ｏ ） 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン 倍 瓶

250 1 0抗 破 傷 風 人 免 疫 グ ロ ブ リ ン 単 位 瓶

500 1 436,600乾 燥 濃 縮 人 ア ン チ ト ロ ン ビ ン Ⅲ 単 位 瓶

2500 1 0乾 燥 濃 縮 人 活 性 化 プ ロ テ イ ン Ｃ 単 位 瓶

2000 1 37,300人 ハ プ ト グ ロ ビ ン 単 位 瓶

1 0乾 燥 濃 縮 人 Ｃ １ － イ ン ア ク チ ベ ー タ ー 瓶


