
血渠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-キンググル-プからの報告

1.課題1こ特殊免疲グロブリン製剤く注,lへの対応

本ワ-キンググル-プ く以下 rWGJと略す.1は,昨年. rアルブミ

ン製剤及ぴ免疫グロブリン製剤の国内自給推進のための方策Jを検討し
たワーキンググループの中問報告で中長期的課題とされた特殊免疫グ口
ブリン製剤ヘの対応について,平成1 8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 く別紙1

及び2Jについて.関係者からのヒアリングを実施し,特殊免疫グ口ブ
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o

く注l特殊免疫グロブリン製剤
抗HBs人免疫グロブリンへ抗破傷風人免疲グロブリン,
乾燥抗DくRhoJ人免疲グロブリン

0 特殊免疫グロブリン製剤についてIL現在.原料血渠又は製剤の輸
入に依存しており.各製剤毎に,国内供給量へ 必要血渠量l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より.国内自
給を推進する必要がある.

0 特殊免疲グロブリンの国内での製造に向けて.今後,国内で特殊免
疲グロブリン製造用に必要な量の原料血奨を献血者より確保するため
にはl献血者にワクチン等の接種く免疲プログラムこ仮称Jを行うこと
が必須と考えられることから.免疫負荷をかけた献血者 くドナ-Jか

らの血焚を集める方策を検討するo

O 具体的にはへ まず抗HBs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l -定期間後に採血し
て抗体価の高い血渠を集め,それを原料にへ これらの特殊免疫グロブ
リン製剤を製造する.

0 -方,乾燥抗D くRhol人免疲グロブリンについては.原料血渠輸入
の今後の動向を勘案するとl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D抗原陽性者の赤血球を国内の献血者くド
ナ-Iに注射して抗D抗体価の高い血渠を確保する必要があるo しか

しながら,免疫負荷を受けたドナ-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
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